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Jogszabályok és szabványok

• 2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizáló sugárzás elleni védelemről 
és a kapcsolódó engedélyezési, jelentési és ellenőrzési rendszerről

• 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet az orvostechnikai eszközökről
• 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatások 

nyújtása során ionizáló sugárzásnak nem munkaköri kötelezettségük 
keretében kitett személyek egészsége védelmének szabályairól

• Az atomenergia alkalmazása körében a fizikai védelemről és a 
kapcsolódó engedélyezési, jelentési és ellenőrzési rendszerről szóló 
190/2011. (IX. 19.) Korm. rendelet.

• 11/2022. (XII. 29.) OAH rendelet az Országos Atomenergia Hivatal 
egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű szolgáltatásaiért 
fizetendő díjakról

• MSZ 824:2017 Sugárzás elleni védelem orvosi és állatorvosi 
röntgenmunkahelyeken

• MSZ EN 60601-1-3:2015, Diagnosztikai röntgenberendezések 
sugárvédelme

• MSZ EN 60601-2-54:2010, Felvételi és átvilágító röntgenberendezések
• MSZ EN 60601-2-43:2011, Intervenciós röntgenberendezések



Jogszabályok és szabványok

• MSZ EN 60601-2-44:2009, Számítógépes rétegfelvétel-készítő
• röntgenberendezések (CT)
• MSZ EN 60601-2-45:2011, Mammográfiás röntgenberendezések
• MSZ EN 60601-2-63:2015, Intraorális fogászati röntgenberendezések
• MSZ EN 60601-2-63:2015, Extraorális fogászati röntgenberendezések
• MSZ 62-2:2017 A foton- és elektronsugárzás elleni védelem
• MSZ 62-3:2017 A neutronsugárzás elleni védelem
• MSZ 62-4:2017 Sugárvédelem nagy aktivitású gamma-távbesugárzó

berendezések és orvosi lineáris gyorsítók alkalmazásakor
• MSZ 62-7:2017  Sugárvédelem nyitott radioaktív anyagok 

alkalmazásakor



Szabvány fogalma és alkalmazása

„A szabvány elismert szervezet által alkotott vagy jóváhagyott,

közmegegyezéssel elfogadott olyan műszaki (technikai) dokumentum,

amely tevékenységre vagy azok eredményére vonatkozik, és olyan

általános és ismételten alkalmazható szabályokat, útmutatókat vagy

jellemzőket tartalmaz, amelyek alkalmazásával a rendező hatás az adott

feltételek között a legkedvezőbb.” (forrás: wikipédia)

A nemzeti szabványosításról szóló 1995. évi XXVIII. törvény

figyelembevételével az alapvető sugárbiztonsági követelményeket

teljesítettnek kell tekinteni, ha a műszaki megoldásokra a vonatkozó

sugárvédelmi tartalmú nemzeti szabványt alkalmazzák.



Szabvány fogalma és alkalmazása

Előfordulhat, hogy valamely okból nem lehet megfelelni a

szabványnak, de szakértő igazolja a megfelelőséget.

Eltérés a szabványtól:

A nemzeti szabványtól különböző megoldás alkalmazása esetén az

engedélyes köteles - sugárvédelmi szakértő bevonásával -

bizonyítani, hogy az általa alkalmazott megoldás sugárvédelmi

szempontból legalább egyenértékű a vonatkozó szabványban foglalt

követelménnyel, megoldással.



Sugárveszélyes tevékenység 
(berendezés üzemeltetés) 

Jogszabályok:
• 2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizáló sugárzás elleni védelemről és a 

kapcsolódó engedélyezési, jelentési és ellenőrzési rendszerről
• 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet az orvostechnikai eszközökről
• 21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatások nyújtása 

során ionizáló sugárzásnak nem munkaköri kötelezettségük keretében 
kitett személyek egészsége védelmének szabályairól

Szabványok:
• MSZ 824:2017 Sugárzás elleni védelem orvosi és állatorvosi 

röntgenmunkahelyeken
• MSZ 62-7:2017  Sugárvédelem nyitott radioaktív anyagok alkalmazásakor
• MSZ836 Sugárzás elleni védelem röntgenberendezést és/vagy gamma-

sugárforrást alkalmazó ipari radiográfiai munkahelyeken



Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)

2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet 
• Sugárveszélyes tevékenység személyi és tárgyi feltételei
• A tevékenység végzésének szabályozása
• A sugárvédelmi hatósági eljárások

4/2009. (III. 17.) EüM rendelet
• Időszakos felülvizsgálatok rendszere

21/2018. (VII. 9.) EMMI rendelet
• Átvételi és állapotvizsgálatok rendszere

MSZ 824:2017
• Röntgenberendezések üzemeltetési követelményei
MSZ 62-7:2017
• Izotóplabor helyiség és üzemeltetési követelményei
MSZ836
• Ipari sugárveszélyes munkahelyek üzemeltetési követelményei
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Forrás: Taba G.

Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)



Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)

MSZ 824:2017 („röntgenszabvány”)
• diagnosztikai berendezések csőfeszültség tartományai (max. 150 kV)
• helyiség szellőzés, világítás, 
• páciens figyelemmel kísérése vizsgálat alatt (átbeszélő, kamera, ólomüveg 

áttekintőablak)
• berendezési tárgyak (ellenőrzött terülleten csak a vizsgálathoz  szükséges)

MSZ 62-7 („izotópos szabvány”)
• bejárat gombos ajtó, 
• könyökkel nyitható csap, mélymosogató, 
• dekontaminálható felületek, 
• levegő elszívás, 
• egyéni védőeszköz, 
• Hulladékgyűjtő
• fülke, árnyékolások
• szennyezettség ellenőrzése



MSZ 836 („ipari szabvány”)
• szakképzett radiológus (RT1 RT2 RT3)  és radiológus segítő
• sugárvédelem: 20 msv/év, vezérlőben 2,5 uSv/óra, felvételi helyiségben 20 

uSv/óra, tetőn 200 uSv/óra (tetőre feljutást meg kell akadályozni)
• helyiségben: vészleállító gomb
• árnyékolások: beton, több cm ólom, akár 10-20 Gy/óra dózisteljesítmény is 

lehet, 
• pengefal ajtó felé árnyékolás, 
• alkalmi radiográfiai terület: kordonkötél-jelölések-figyelmeztetések,
• munkaterület ellenőrzése 20 uSv/h, fény és hangjelzés, 
• kívülgombos ajtó

Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)



Sugárveszélyes tevékenység 
(tervezés és létesítés) 

Jogszabályok:
• 2/2022. (IV. 29.) OAH rendelet az ionizáló sugárzás elleni védelemről és 

a kapcsolódó engedélyezési, jelentési és ellenőrzési rendszerről
• Az atomenergia alkalmazása körében a fizikai védelemről és a 

kapcsolódó engedélyezési, jelentési és ellenőrzési rendszerről szóló 
190/2011. (IX. 19.) Korm. rendelet.

• 11/2022. (XII. 29.) OAH rendelet az Országos Atomenergia Hivatal egyes 
közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű szolgáltatásaiért fizetendő 
díjakról

Szabványok:
• MSZ 824:2017 Sugárzás elleni védelem orvosi és állatorvosi 

röntgenmunkahelyeken
• MSZ 62-7:2017  Sugárvédelem nyitott radioaktív anyagok 

alkalmazásakor
• MSZ 836 Sugárzás elleni védelem röntgenberendezést és/vagy gamma-

sugárforrást alkalmazó ipari radiográfiai munkahelyeken



Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)

MSZ 824:2017 („röntgenszabvány”)
• Helyiség alapterület-oldalméret-belmagasság, 10%-os eltérés az egyik értéknél 

belmagasság: 3m, fogorvos: 2,65 m
• Rtg. cső fókusz-fal távolsága: 1,5 m (kivéve mammo, fogorvos, állatorvos)
• piros lámpa (kivéve fogröntgen), sugárveszély jele az ajtón, kívülgombos ajtózár
• felvétel: 0,4 uSv/felvétel ,  40 uSv/hét
• átvilágítás: 15 uSv/h
• sv. mérési pontok (releváns pontok) kijelölése környezet és munkavállaló 

sugárvédelme
• ellenőrzött és felügyelt területek kijelölése

11/2022. (XII. 29.) OAH rendelet 
• 38.800 Ft

MSZ 62-7 („izotópszabvány”)
• Munkahely besorolás alapmennyiség (AM) szerint: orvosi laboratórium I. II. III.
• műveleti szorzó: technológia veszélyessége szerint

SUGÁRVÉDELEM TERVEZÉSE, ÁRNYÉKOLÁSOK, 
HETI MUNKATERHELÉS MEGHATÁROZÁSA



Árnyékolás tervezési segédlet (MSZ 62-2):
Röntgen sugárnyaláb gyengítési tényezője ólomban



Sugárveszélyes tevékenységre tervezett  
berendezés (gyártói szabványok) 

MSZ EN 60601-2-54 („termékszabvány”)
Felvételi és átvilágító röntgenberendezések

MSZ EN 60601-1-3:2015
Diagnosztikai röntgenberendezések 
sugárvédelme

MSZ EN 60601-2-45:2011
Mammográfiás röntgenberendezések

MSZ EN 60601-2-63:2015
Intraorális fogászati röntgenberendezések

MSZ EN 60601-2-63:2015
Extraorális fogászati röntgenberendezések

Alapvető biztonságra, működésre, üzemeltetésre vonatkozó követelmények
összessége. A követelmények teljesítését méréssel és jegyzőkönyvvel kell
igazolni.



Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)



Egy-egy tartalmi és szabályozási példa (teljesség igénye nélkül)



MDR – Medical Devices Regulation

Az EU 2017. május 5-én publikálta a „Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
(MDR)” rendeletet, amely életbe lépett 2021. május 25-én.

A korábban érvényben lévő - orvostechnikai gyártókra vonatkozó  - MDD 
szabályozást váltja fel.

A korábbi, kevésbé szigorú szabályozással ellentétben már nem lehet az EU-ban 
forgalomba hozni olyan orvostechnikai berendezést,  amelynek biztonságosságát, 
klinikai hatástanulmányát nem támasztják alá tudományos bizonyítékok. Ezeket 
kijelölt szervezeteknek kell szolgáltatni.



Mit jelent az MDR a gyártók részére?
• Sokkal szigorúbb gyártmánydokumentációt
• Többszörös gyártási ellenőrzést
• Szigorúbb forgalomba hozatali követelményeket és post-market 

ellenőrzést
• Szigorúbb gyártói felelősségvállalást (pl. kártérítés)
• Az orvostechnikai eszközökről szóló átfogó uniós adatbázis (EUDAMED) 

bevezetését
• Egyedi eszközazonosítón (UDI) alapuló nyomonkövetési rendszer 

bevezetését

MDR – Medical Devices Regulation
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