|zvjeSCe o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o nacrtu
Pravilnika o ovlascivanju strucnih tehnickih servisa za obavljanje
poslova radioloske sigurnosti

Redni broj

Korisnik Isjecak

Hrvatsko drustvo Uskladenost propisa s
za biomedicinsko pravnom ste¢evinom
Europske unije,

inZenjerstvo i
medicinsku fiziku  Clanak 2.

Hrvatsko drustvo Poslovi radioloske

za biomedicinsko ' sigurnosti,
inZenjerstvo i Clanak 4.
medicinsku fiziku

Komentar

Clanak 2. - Nejasno je koji
¢lanak navedene direktive traZi
da ispitivanja izvora
ioniziraju¢eg zra€enja i opreme
koja se koristi u ,medicinskim
djelatnostima“ provode ovlasteni
struéni tehnicki servisi. Molimo
predlagatelja propisa da u
odgovoru na kometar navede
¢lanak Direktive kojim se to trazi

Clanak 4. — Ovaj &lanak nije u
skladu s Prijedlogom pravilnika
0 uvjetima i mjerama zastite od
ioniziraju¢eg zracenja za
obavljanje djelatnosti s izvorima
ioniziraju¢eg zracenja.

Naime, ovakva formulacija
poslova radioloSke sigurnosti
(to€ka 3.) zahtjeva i od bolnica
koje raspolazu medicinskim
fizi€arima i stru¢njacima za
medicinsku fiziku, a kojima
prijedlog prethodno navedenog
pravilnika omogucuje provedbu
prihvatnog ispitivanja,
izvanrednog ispitivanja te
redovitog ispitivanja, osim
godisnjeg, da ishode ovlaStenje
Zavoda za ispitivanje izvora
ionizirajuéeg zracenja i opreme
koja se koristi u ,medicinskim
djelatnostima“ Sto je apsurdno i
nije u skladu niti s jednim
zahtjevom Direktive koju se i
ovim pravilnikom prenosi.

Ako je namjera predlagatelja
propisa bila upravo to, molimo
predlagatelja propisa da u
odgovoru na komentar navede i
primjere razvijenih europskih
zemalja u kojima se to traZi.

Sustav bi trebalo organizirati na
nacin da se definiraju uvjeti
kojima osobe koje izvore
ionizirajuéeg zracenja i opreme
koja se koristi u ,medicinskim
djelatnostima“ ispituju. Pristup
kakvog predlaZe predlagatel;j
propisa imao je smisla prije 20-
ak godina kada je svijest o
potrebi provjere kvalitete bila na
vrlo niskoj razini i kada se na
ovaj nacin korisnike izvora
ioniziraju¢eg zra€enja i opreme
u ,medicinskim djelatnostima“
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Status odgovora

Primljeno na znanje

Djelomi¢no
prihvacen

Odgovor

Prema toc€ki 46. u preambuli
Direktive Vije¢a 2015/59
EURATOM, drZzava moZze dati
odgovornosti za specifi¢ne
tehnicke i prakticne zadatke
odgovarajucim stru¢njacima.
Ako ovlasteni struéni tehnicki
servisi imaju angaziranog
medicinskog fiziara (MPE)
mogu biti ukljueni u kontrolu
kvalitete prema ¢lanku 83. 2.
b. DirektiveVije¢a 2015/59
EURATOM.

Prema Prijedlogu Pravilnika o
uvjetima i mjerama zastite od
ioniziraju¢eg zracenja za
obavljanje djelatnosti s
izvorima ioniziraju¢eg
zraCenja, ovlasteni struéni
tehnicki servisi zadrzavaju
redovito godiSnje ispitivanje
izvora ioniziraju¢eg zracenja u
medicinskim djelatnostima.

U tom smislu tekst ¢lanka se
mijenja na nacin da ¢e glasiti:
"Redovito godiSnje ispitivanje
zatvorenih radioaktivnih izvora
i/ili elektri¢nih uredaja koji
proizvode ioniziraju¢e
zraCenje u medicinskim
djelatnostima i ispitivanje
zatvorenih radioaktivnih izvora
i/ili elektri¢nih uredaja koji
proizvode ioniziraju¢e
zracenje u nemedicinskim
djelatnostima te davanje
misljenja na osnovi mjerenja i
proracuna."



3 Ekoteh Poslovi radioloske
dozimetrija d.o.o0. sigurnosti,
Clanak 4.

prisililo na to da ju provode.
Danas je svijest na puno visoj
razini, postoje medicinski fizi¢ari
kojima je provjera kvalitete
svakodnevni posao i koji ju
provode kvalitetnije od
ovlastenih struénih tehnickih
servisa, koji razumiju izmjerene
vrijednosti i znaju na koji nacin
poduzeti korektivne mjere u
slu€aju kada vrijednosti ne
udovoljavaju propisanim
vrijednostima.

Stovie, vezano uz akceleratore
koji se koriste za provedbu
terapijskih postupaka, ovlasteni
stru€ni tehni€ki servisi nemaju
dovoljno znanja, kao ni iskustva.
Pojedinci koji su ga nekad
davno i stekli, nisu provodili
provjeru kvalitete akceleratora
godinama. Nadalje, ovlasteni
struéni tehnicki servisi ne
raspolazu opremom potrebnom
za provedbu ispitivanja ove
vrste izvora ioinizirajuéeg
zraCenja.

Predlaze se ispitivanje izvora
ioniziraju¢eg zracenja i opreme
koja se koristi u ,medicinskim
djelatnostima“ brisati s popisa
poslova radioloSke sigurnosti za
koju je potrebno ovlastenje
Zavoda.

U Stavak 3. treba ukljuéiti i
otvorene radioaktivne izvore.
Predlazemo da Stavak 3. glasi :
ispitivanje radioaktivnih izvora i
fili elektriénih uredaja koji
proizvode ioniziraju¢e zracenje
u medicinskim i nemedicinskim
djelatnostima te davanje
miSljenja na osnovi mjerenja i
proracuna.

Nije prihvacen
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Ne ispituju se otvoreni
radioaktivni izvori ve¢ se
provodi provjera radioaktivnog
onecoséenja, uvjeta i nacina
rada u sklopu radioloskog
nadzora mjesta rada koji je
opisan u Prijedlogu Nacrta
Pravilnika o uvjetima i
mjerama zastite od
ioniziraju¢eg zraenja za
obavljanje djelatnosti s
izvorima ioniziraju¢eg
zraCenja.



4 Hrvatsko drustvo
za biomedicinsko
inZenjerstvo i
medicinsku fiziku

5 Branko Petrinec

Op¢i uvjeti za dobivanje
ovlastenja za obavljanje
poslova radioloSke
sigurnosti,

Clanak 7.

Op¢i uvjeti za dobivanje
ovlastenja za obavljanje
poslova radioloSke
sigurnosti,

Clanak 7.

Clanak 7. stavak 2. - Direktiva
poznaje RPE kao savjetodavca.
Na ovaj nacin RH uvodi dva
savjetodavca — RPE i ovlasteni
stru€ni tehnicki servis. Tko ¢e
nositeljima odobrenja i
korisnicima davati savjete,
obzirom na zahtjev u Zakonu da
to mora biti u pisanom obliku —
RPE osobno, na svom
memorandumu ili kao ovlaSteni
struéni tehnicki servis na svom
memorandumu? Tko ¢e
nositelju odobrenja i korisniku
izdavati racun za savijet? Ako
nositelju odobrenja i korisniku
savijet u pisanom obliku da
ovlasteni struéni tehnicki servis,
hoce li nostelj odobrenja ili
korisnik krsiti Zakon zato Sto
savijet nije zatrazio od RPE? lli
¢e morati savijet zatraziti i od
RPE i od ovlastenog stru¢nog
tehnic¢kog servisa?

Predlazem da stavak 5. glasi: Prihvacéen
"raspolagati radnim prostorom u

vlasnistvu ili zakupu koji

omogucuje obavljanje poslova

za koje se trazi ovlaStenje i

posjedovati mjerne instrumente

koji su umjereni sukladno

pozitivnim propisima.

Obrazlozenje: Uredaji za
metode koje je potrebno
akreditirati za poslove
radiolo$ke sigurnosti iz ¢lanka 4.
tocke 5. ovoga Pravilnika
nemaju umjernice nego se
umjeravaju odgovarajuc¢im
certificiranim standardima pa je
sukladno tome zahtjev za
umjernicom neprimjenjiv.
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Primljeno na znanje Direktiva Vije¢a 2013/59

EURATOM propisuje da
stru€njak za zastitu od
ioniziraju¢eg zracenja moze
biti pojedinac i grupa
pojedinaca ako je tako
propisano u nacionalnom
zakonodavstvu, koji ima
znanje, osposobljenost i
iskustvo za davanje savjeta u
vezi sa zastitom od zracenja
kako bi se osigurala
djelotvorna zastita pojedinaca
i €iju je radnu sposobnost za
to potvrdilo nadlezno tijelo
(Clanak 4. tocka 73. BSS). U
skladu s navedenim, Zakon o
radioloskoj i nuklearnoj
sigurnosti ( NN 141/13, 39/15 i
130/17) , ¢lanak 4. tocka 131.
propisuje:" struénjak za zastitu
od ioniziraju¢eg zracenja jest
pojedinac ili skupina
pojedinaca koji imaju znanje,
osposobljenost i iskustvo za
davanje savjeta u vezi sa
zastitom od ionizirajuéeg
zracenja kako bi se osigurala
djelotvorna zastita pojedinaca
i Ciju je stru€nost za to
potvrdio Zavod". Clanak 37.a
stavak 1. Zakona o radioloskoj
i nuklearnoj sigurnosti da
struénjak za zastitu od
ionizirajuéeg zracenja
nositelju odobrenja i korisniku
daje stru¢ne savjete vezano
uz uskladivanje s odredbama
sadrzanim u pozitivnim
propisima koje se odnose na
profesionalno ozracéenje i
ozracenje pojedinog
stanovnika. Savjet koji daje
mora potpisati stru¢njak za
zastitu od ionizirajuceg
zrac€enja bilo u sklopu
ovlastenog stru¢nog
tehnickog servisa ili kao
privatni struénjak (pojedinac).

Biti e izmjenjeno i dodana
rije€ " u mjeriteljstvu" nakon
rije€i " pozitivnim propisima".



6 Hrvatsko drustvo
za biomedicinsko
inZenjerstvo i
medicinsku fiziku

7 Hrvatsko drustvo
za biomedicinsko
inZenjerstvo i
medicinsku fiziku

Posebni uvjeti koje
trebaju ispunjavati
strucni tehnicki servisi za
obavljanje poslova
radioloske,

Clanak 8.

Zahtjev za izdavanje
ovlastenja za obavljanje
poslova radioloSke
sigurnosti,

Clanak 9.

Clanak 8. totka 3. - Zasto je za  Nije prihvaéen

ispitivanje izvora ionizirajuceg

zraCenja i opreme koja se koristi

u ,medicinskim djelatnostima“
potrebno akreditirati ,Mjerenje
ambijentalnog doznog
ekvivalenta H*(10) ili brzine
ambijentalnog doznog

ekvivalenta H*(10)/t prijenosnim

mjerilima ioniziraju¢eg
zragenja“?

Niti jedan parametar koji se
ispituje tijekom provedbe

provjere kvalitete dijagnosti¢kin

i terapijskih rendgenskih
uredaja te linearnih
akceleratora, kao niti pripadne

dijagnosticke opreme (detektori,

kasete, tamane komore,
negatoskopi, gama kamere,
kalibratori aktivnosti i ostali) ne
izrazava se niti jednom od

navedenih operativnih veli¢ina u
zastiti od ioniziraju¢eg zracenja.

Clanak 9. stavak 1. togka 3. -
Tko su ,struénjaci za
medicinsko zracenje" i Sto je
,medicinsko zracenje*? Misli li

se na ,struénjake za medicinsku

fiziku“ ?

- Nedostaje zahtjev da se uz
popis dostave i dokazi da je
osoba struénjak za medicinsku
fiziku. Predlazemo zahtjevati i

da se zatraZe i dokazi da osobe

s popisa imaju barem klinickog
iskustva u provedbi ispitivanja
izvora ionizirajuceg zracenja i
opreme za ispitivanje kojih ¢e
ovlasteni struéni tehnicki servis
zatraziti ovlaStenje; ovako se
sve svodi na formalnost kojom
se ne doprinosi poboljSanju
kvalitete primjene ionizirajuceg
zragenja u ,medicinskim
djelatnostima®, a bolnicama se
namecu nepotrebni troSkovi
(vidjeti komentare na Prijedlog
pravilnika o uvjetima i mjerama

zastite od ioniziraju¢eg zracenja

za obavljanje djelatnosti s

izvorima ionizirajuéeg zracenja).
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Djelomi¢no
prihvacen

Akreditacija odredenih
operativnih veli¢ina od strane
Ovlastenih sru¢nih tehnickih
servisa koje su propisane
ovim pravilnikom nisu jedini
uvjet za dobivanje ovlastenja
za ispitivanje izvora
ionizirajuéeg zracenja u
medicinskim djelatnostima od
strane Drzavnog zavoda za
radioloSku i nuklearnu
sigurnost.

Akreditacija po normi ISO
17025 sama po sebi
dokazuje operativno iskustvo
kvalitetnog vodenja ispititnog
laboratorija, donosi
poznavanije tijeka protoka
informacija u laboratoriju,
sistematizaciju
dokumentacije, zahtjeva
redovitu kalibraciju mjerne
opremesljedivu do
sekundarnog standardnog
laboratorija ili drugog
akreditiranog laboratorija,
inzistira na poznavanju i
procjeni mjerne nesigurnosti
te trazi poznavanje
medunarodnih normi i
standarda.

Clanak 9. stavak 1. totka 3.
¢e se korigirati u smislu:
"popis zaposlenih stru¢njaka
za medicinsku fiziku za
medicinske djelatnosti za koje
se trazi ovlaStenje".

Drzavni zavod za radioloSku i
nuklearnu sigurnost vodi
popis stru¢njaka za
medicinsku fiziku prema
prijedlogu Pravilnika o
uvjetima za primjenu izvora
ionizirajuéeg zra€enja u svrhu
medicinskog i nemedicinskog
ozracenja.
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dozimetrija d.o.o.

9 Ekoteh
dozimetrija d.o.o.

10 Branko Petrinec

11 Hrvatsko drustvo

Zahtjev za izdavanje
ovlastenja za obavljanje
poslova radioloSke
sigurnosti,

Clanak 9.

Zahtjev za izdavanje
ovlastenja za obavljanje
poslova radioloSke
sigurnosti,

Clanak 9.

Rok vazenja rjeSenja o
ovlastenju struénih
tehnickih servisa za
obavljanje poslova
radioloSke sigurnosti,
Clanak 12.

Ukidanje rjeSenja o

za biomedicinsko ovlaStenju za obavljanje

inZenjerstvo i
medicinsku fiziku

poslova radioloske
sigurnosti ovlastenom
struénom tehni¢kom
servisu,

Clanak 14.

S obzirom da za sve poslove
radioloSke sigurnosti za koje je
potrebno ovlastenje nije
potrebna i akreditacija, To¢ku 7.
Stavka 1. bi trebalo precizirati
tako da glasi :

preslika potvrde o akreditaciji s
prilogom prema zahtjevima
norme HRN EN ISO/IEC 17025
za mjerne metode iz Clanka 8.
ovoga Pravilnika potrebne za
obavljanje poslova za koje se
trazi ovlastenje.

Stavak 3. : Popis zaposlenih
struénjaka za medicinsku fiziku
za medicinske djelatnosti za
koje se trazi ovlaStenje

Predlazem da u stavku 2.
umjesto rijeci "podrucju
akreditacije" piSe" za vrstu
ispitivanja za"

Tada bi ¢lanak 2. glasio: "U
slucaju privremenog povlacenja
(suspenzije) od strane
akreditacijskog tijela koje je
izdalo akreditaciju iz ¢lanka 9.
stavak 1. tocke 7. ovoga
Pravilnika, ovlasteni struéni
tehnicki servis ne smije obavljati
poslove radioloSke sigurnosti za
vrijeme trajanja suspenzije, za
vrstu ispitivanja za koje je
privremeno povuceno
(suspendirano).”

ObrazloZenje: Za poslove
radioloSke sigurnosti iz ¢lanka 4.
tocke 5. ovoga Pravilnika
potrebno je akreditirati 3 metode
Sto je logi¢no zbog prirode posla
ali ujedno i nepravedno jer je za
sva ostala podrucja potrebno
akreditirati po samo jednu
metodu. Izri¢aj "vrsta ispitivanja”
je termin koji se koristi u
akreditaciji pojedine metode
ispitivanja. Na ovaj nacin,
ovlasteni tehnicki servis bi u
slucaju suspenzije pojedine
vrste ispitivanja mogao provoditi
ostale vrste ispitivanja.

Clanak 14. - Predlazemo da se
doda da ée Zavod ukinuti
rieSenje i onda kad se
(inspekcijskim nadzorom?)
utvrdi da ovlasteni strucni
tehnicki servis ne provodi
ispitivanja u skladu s pravilima
struke, kada daje pozitivha
misljenja za izvore ioniziraju¢eg
zraCenja i opremu koja ne
udovoljava propisanim uvjetima,
kada ispitivanje vrsi na nacin da
ne provjeri sve propisane
parametre i onda kada se utvrdi
da je dao (pozitivno) misljenje, a
da ispitivanje nije ni proveo.
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Prihvacen

Prihvacen

Prihvac¢en

Nije prihvacen

Biti e ispravljeno.

Pretpostavka je da ste mislili
na tocku 3. u stavku 1. ¢lanka
9. (stavak 3. ¢lanka 9. se
odnosi na nesto drugo) te ée u
¢lanku 9. stavku 1. to¢ka 3.
biti korigirana.

Biti ¢e ispravljeno.

Clanak 42. stavak 2. Zakona
o radiolo3koj i nuklearnoj
sigurnosti (NN 141/13, 39/15 i
130/17) propisuje ukidanje
ovlastenja ovlastenom
struénom tehni¢kom servisu
ako se utvrdi da ne ispunjava
uvjete na temelju kojih je
izdano ovlastenje.



12 Ekoteh Vazece akreditacije,
dozimetrija d.o.0. Clanak 17.

13 Hrvatsko drustvo Obnova postupka za
za biomedicinsko dobivanje ovlastenja,
inZenjerstvo i Clanak 18.
medicinsku fiziku

Zasto je od svih mjernih metoda Nije prihvaéen
izdvojeno samo mjerenje

ambijentalnog ekvivalenta doze

(H*(10)) ili brzine ambijentalnog

ekvivalenta doze (H*(10)) ?

S obzirom na Clanak 12. ovaj

Clanak se ¢&ini zapravo suvisnim

ili bi ga trebalo izmijeniti tako da

se nabroje sve metode

navedene u Clanku 8.

Clanak 18. stavak 1. - U kojem  Prihvaden
roku moraju ishoditi

(obnovljeno) rieSenje?

Clanak 18. stavak 2. to¢ka 4. -
Ovo nikad nije bilo na popisu
poslova radioloSke sigurnosti za
koje je potrebno ovlastenje pa
tako niti jedno rjeSenje ne moze
u tom smislu prestati vaziti.

Pretpostavljajujuci da se ovaj
tekst greSkom nije nasao na
popisu mjernih metoda iz ¢lanka
8., a koje je potrebno
akreditirati, predlagatelju
propisa, osim na vec¢ re¢eno u
komentaru na ¢lanak 4., paznju
skre¢emo i na sljedece:

Uvjetovanjem da se metode za
mjerenje kerme i/ili brzine
kerme, CTDI-a i kVp-a
prijenosnim mjerilima
ioniziraju¢eg zracenja za
poslove radioloSke sigurnosti iz
¢lanka 4. tocke 3. moraju
akreditirati postavljaju se
nerazumni uvjeti na bolnice koje
raspolazu medicinskim
fizi€arima i struénjacima za
medicinsku fiziku. Molimo
predlagatelja propisa da u
odgovoru na svoj komentar i
navede u kojim razvjenim
zemljama Europske unije je ovo
praksa.

Stovise, izdvajanjem samo ovih
metoda koje je potrebno
akreditirati, stice se dojam da se
namjerno Zele ostvariti uvjeti
takvi da bolnice postaju ovisne o
ovlastenim struénim tehnickim
servisima. Postavljanjem
ovakvog uvjeta koji ne
predstavlja drugo do
nepotrebnog nameta, bolnice bi
mogle poceti otpustati
medicinske fizi€are i stru¢njake
za medicinsku fiziku i nikako ne
zaposljavati nove ¢ime bi se vrlo
brzo i vrlo ozbiljno u pitanje
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U Pravilniku o ovlas¢ivanju
strucnih tehnickih servisa za
obavljanje stru¢nih poslova
zastite od ionizirajuceg
zragenja (NN 72/11) je stajao
neto€an naziv mjerene
veli€ine pa su se tehnicki
servisi akreditirali za mjernu
veli¢inu koja se nije ispravno
zvala. Pravi naziv je
ambijentalni dozni ekvivalent.
Kako je ovaj propis jaci od
akreditacije ovlasteni tehnicki
servisi su morali akreditirati
metodu netocnog naziva da
zadovolji uvjet za ovlastenje.
Zbog navedenog taj ¢lanak je
stavljen u Pravilnik.

Biti ¢e brisano.
Navedeno u ¢lanku 18. stavku
2. tocka 4. je pogreska.



dovela sigurnost pacijenata i u
radiologiji i u nuklearnoj
medicini, a posebice u slucaju
radioterapije.

Dodatno, namece se pitanje
zaSto se ne moraju akreditirati
sve metode kojima se ispituju
svi parametri svih komponenti
koje Cine dijagnosticki sustav,
dakle i rendgenskog uredaja, ali
i ambijentalnog osvijeteljnja u
prostorijama u kojima se
ocCitavaju nalazi, osvijetljenosti
negatoskopa, temperature
razvijaca, mnogih parametara
prilikom provjere kalibratora
aktivnosti, gama kamere i
drugih.
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