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nemedicinskog ozracenja

DRZAVNI ZAVOD ZA RADIOLOSKU I NUKLEARNU
SIGURNOST
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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

I. OPCE ODREDBE
Podrucje primjene i svrha

Clanak 1.
Ovim Pravilnikom propisuju se, uvjeti, nacini i mjere zastite osoba izlozenih medicinskom ozracenju, uvjeti kojima
mora udovoljavati stru¢njak za medicinsku fiziku, uvjeti za provedbu i nac¢in 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 Vijeca 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 tipi¢ne 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, cuvanje
ili obnavljanje jedinice jedne ili vi§e vrijednosti kakve veli¢ine da bi mogli posluziti kao referenca

3. intervencijski postupak jest uporaba rendgenskog zracenja u svrhu dijagnostike ili lije¢enja 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 postojec¢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 ukljuc¢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 prihvaéenim 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 podrugja 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 struc¢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 u¢inaka je ili rano ili odgodeno. U slucaju odgodenih efekata, osobna $teta vezana je uz vjerojatnost, a ne uz izvjesnost
pojave iste

13. prakticni aspekti medicinskih radioloskih postupaka jesu fizicki postupci koji uklju¢uju provodenje
medicinskog ozracenja i bilo kojih dodatnih odgovarajucih aspekata, ukljuc¢ujuéi rukovanje i uporabu medicinske
radioloske instalacije, procjenu tehnickih i fizikalnih parametara, ukljucujuci 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 lije¢enja 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 upudivanja 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 novines, 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 clanka 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 ve¢a od osobne
Stete koju ozracenje moze uzrokovati, uzimajuci u obzir ucinkovitost, dobit i rizik drugih raspolozivih postupaka i tehnika
koje ne uklju¢uju uporabu izvora ionizirajuceg zracenja ili uzrokuju manje ozracenje pacijenta.

(2) Za svaku novu vrstu postupka uporabom izvora ionizirajuceg zracenja 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 Stete 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, slijedeci 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 ozra¢ivanja 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 ¢ekati 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 Zeljeni terapijski ishod, a osporavanje je obvezan obrazloziti u pisanom obliku uz
navodenje alternativnog dijagnostickog, intervencijskog ili terapijskog postupka koji ukljucuje ili ne uklju¢uje uporabu
izvora ionizirajuceg zracenja.

Smjernice

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.

III. 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 ¢imbenike.

(2) Optimizacija ukljucuje 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 cemu 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 I. 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 tipi¢nog 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 podrucne
(regionalne) samouprave koja provodi radiodijagnosticke postupke i/ili postupke intervencijske radiologije obvezna je
uspostaviti lokalne dijagnosticke referentne razine i revidirati ih najmanje jednom godisnje.

(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 vec¢a 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
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radioaktivnog onecisc¢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, privremenom 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 na¢inu 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 lec¢a, jajnika ili sjemenika i krvotvornih organa pacijenta.

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

Zastita osoba koje svjesno i dragovoljno pridrZavaju pacijenta i pomaZzu 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 zastitne rukavice, zastitne okovratnike i naocale s olovnim staklima istog zastitnog 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 ¢eljusti smije se obavljati samo posebnim rendgenskim uredajima koji su namijenjeni za tu svrhu.

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

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

Snimanje rendgenskim uredajem koji koristi sustav film/folija
Clanak 15.



