Projekt z dnia 28 czerwca 2021r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie formy i szczegolowego zakresu wzorcowych medycznych procedur
radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegotowych

medycznych procedur radiologicznych 2

Na podstawie art. 33zm ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U.

7 2021 r. poz. 623 1 784) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla forme i szczegdtowy zakres wzorcowych medycznych

procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych, zwanych dalej

»procedurami wzorcowymi”, oraz szczegotowych medycznych procedur radiologicznych

opracowanych w jednostce ochrony zdrowia, zwanych dalej ,,procedurami szczegdétowymi”.

2. Procedury wzorcowe oraz procedury szczegétowe dotycza medycznych procedur

radiologicznych z zakresu:

)]
2)
3)
4)

)
2)

rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej;
medycyny nuklearnej;
teleradioterapii;

brachyterapii.

§ 2. 1. Procedura wzorcowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2, zawiera:
nazwe 1 identyfikator procedury;
zakres jej zastosowania, w tym bezwzgledne i wzgledne przeciwskazania do jej

zastosowania;

D

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia
5 grudnia 2013 r. ustanawiajacg podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami
wynikajacymi z narazenia na dziatanie promieniowania jonizujagcego oraz uchylajaca dyrektywy
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13
7 17.01.2014, str. 1 i Dz. Urz. UEL 72 z17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 z 11.06.2019, str. 128 i Dz.
Urz. UEL z 13.12.2019 r., str. 80 ).



3) opis postgpowania odnoszacego si¢ do rodzajow urzadzen radiologicznych i urzadzen
pomocniczych, a takze kategorii pacjentow podlegajacych badaniu diagnostycznemu,
zabiegowi lub leczeniu, obejmujacy okreslenie:

a) sposobu przygotowania pacjenta do badania, zabiegu lub leczenia, uwzgledniajacego
zasady ochrony radiologicznej pacjenta,

b) wymagan dotyczacych postgpowania z kobietami w wieku rozrodczym, kobietami
w cigzy, kobietami karmigcymi piersig oraz z osobami ponizej 16. roku zycia, ze
szczegllnym uwzglednieniem noworodkoéw 1 niemowlat — jezeli jest to uzasadnione
wzgledami ochrony radiologicznej pacjenta,

c) sposobu przeprowadzenia badania, zabiegu lub leczenia z uwzglednieniem obszaru
istotnego klinicznie oraz technicznych parametrow urzadzen radiologicznych i
urzadzen pomocniczych istotnych dla stosowanej procedury;

4) informacje dotyczace wyniku zastosowania procedury wzorcowej, w tym informacje
dotyczace narazenia pacjenta, w szczegolnosci okreslenie:

a) oczekiwanej informacji klinicznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego,
b) mozliwosci wystagpienia efektow deterministycznych;

5) inne niz wskazane w pkt 3 1 4 informacje o sposobie wykonania badania diagnostycznego,
zabiegu lub leczenia.

2. Procedura wzorcowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2 pkt 1, poza elementami okreslonymi

w ust. 1, zawiera ponadto okre$lenie:

1) sposobu przedstawienia wyniku wykonanego badania lub zabiegu,

2) parametréw technicznych istotnych z punktu widzenia narazenia pacjenta.

3. Procedura wzorcowa, o ktérej mowa w § 1 ust. 2 pkt 2, poza elementami okre§lonymi

w ust. 1, zawiera ponadto okre$lenie:

1) sposobu przedstawienia wyniku wykonanego badania lub terapii;

2) stosowanych produktow radiofarmaceutycznych i ich aktywnosci, zapewniajacych
optymalny wynik diagnostyczny lub efekt terapeutyczny.

4. Procedura wzorcowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2 pkt 3, poza elementami okreslonymi

w ust. 1, zawiera ponadto okreslenie:

1) zakresu wymaganych badan diagnostycznych pod katem wyboru metody i planowania
leczenia;

2) wymagan dotyczacych schematu postepowania teleradioterapeutycznego ;

3) wymagan dotyczacych planowania i symulacji leczenia;



4) wymagan dotyczacych sposobu utozenia i unieruchomienia pacjenta;

5) wymagan dotyczacych pomieszczen i wyposazenia pomocniczego;

6) zakresu kontroli fizycznych parametréw napromieniania;

7) wymagan dotyczacych dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.
5. Procedura wzorcowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2 pkt 4, poza elementami okre§lonymi

w ust. 1, zawiera ponadto okreslenie:

1) zakresu wymaganych badan diagnostycznych pod katem wyboru metody i planowania
leczenia;

2) wymagan dotyczacych planowania leczenia;

3) wymagan dotyczacych wyboru i przygotowania aplikatoréw oraz ich potozenia wewnatrz
ciala, a takze weryfikacji ich polozenia przed rozpoczg¢ciem napromieniania;

4)  wymagan dotyczacych dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

§ 3. Procedura szczegotowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2, zawiera elementy procedury
wzorcowej okreslone w § 2, z uwzglednieniem stosowanych w jednostce ochrony zdrowia

urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych.

§ 4. 1. Procedury wzorcowe sg opracowywane w formie dokumentu elektronicznego
Ww rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotdw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 670).

2. Procedury szczegdtowe sg opracowywane w formie pisemnej lub w formie dokumentu

elektronicznego, o ktérym mowa w ust. 1.

§ 5. 1. Komisje do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych, o ktérych mowa
w art. 33s ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, dostosuja obowigzujace
wzorcowe medyczne procedury radiologiczne dla standardowych ekspozycji medycznych, o
ktérych mowa w art. 33t ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, do zakresu
wynikajgcego z przepisow rozporzadzenia.

2. Jednostki ochrony zdrowia dostosuja opracowane w tych jednostkach szczegotowe
medyczne procedury radiologiczne, o ktérych mowa w art. 33f ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada

2000 r. — Prawo atomowe, do zakresu wynikajacego z przepisOw rozporzadzenia.



§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2007 r. w
sprawie szczegotowych wymagan dotyczacych formy i tresci wzorcowych i roboczych medycznych procedur
radiologicznych (Dz. U. poz. 161), ktére utraci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
zgodnie z art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy
o0 ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 33zm
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 623 i 784), zwane]
dalej ,,ustawg — Prawo atomowe”. Zgodnie z ww. przepisem minister wlasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, forme i szczegdtowy zakres procedur wzorcowych
i procedur szczegdtowych, majac na wzgledzie zagrozenie wynikajace z narazenia osoby

poddawanej ekspozycji na dziatanie promieniowania jonizujacego.

Ogoélny zakres tresci procedur wzorcowych oraz procedur szczegdlowych zostat

okreslony odpowiednio w art. 33t ust. 2 oraz art. 33f ust. 2 ustawy — Prawo atomowe.

Projektowane przepisy zostaly oparte na dotychczas obowigzujacych regulacjach
w zakresie formy i szczegdlowej tresci procedur, tj. na przepisach rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2007 r. w sprawie szczegdtowych wymagan dotyczacych formy 1 tresci
wzorcowych 1 roboczych medycznych procedur radiologicznych (Dz. U. poz. 161),
utrzymanego w mocy na podstawie art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r.
0 zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz.
1593), ze zmianami wynikajagcymi z nowego schematu procedur wzorcowych 1 procedur
szczegotowych okreslonego odpowiednio w art. 33t ust. 2 oraz art. 33f ust. 2. Projektowane
zmiany zakresu procedur wzorcowych oraz procedur szczegdtowych (w stosunku do
dotychczasowego stanu prawnego) sa konsekwencja zmian dokonanych w ustawie z dnia 13
czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej
zmian, polegajacych w szczegdlnosci na okresleniu w przepisach znowelizowanej ustawy —

Prawo atomowe wymaganych elementdw tresci procedur wzorcowych i szczegoélowych.

Najwazniejsze zmiany, w stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia, polegaja na
okresleniu nowego schematu procedur wzorcowych opracowywanych dla standardowych
ekspozycji medycznych w wyodrebnionych dziedzinach medycyny zwigzanych ze
stosowaniem promieniowania jonizujacego (rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa,
medycyna nuklearna, teleradioterapia oraz brachyterapia), w tym rezygnacji z
dotychczasowego podziatu tresci procedury wzorcowej na cze$¢ ogo6lng oraz czgsé
szczegblowa. Projekt rozporzadzenia pomija niektére elementy, ktore w dotychczasowym
stanie prawnym stanowity tres¢ procedur wzorcowych. W nowym schemacie procedur
wzorcowych nie uwzgledniono zatem tylko tych elementéw, ktére w ocenie projektodawcy w

sposob wyrazny nie mieszcza si¢ w zakresie treSci wynikajacym z przepiséw art. 33t ust. 2



ustawy — Prawo atomowe. W projekcie rozporzadzenia nie uwzgledniono takich elementéw
jak zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub leczniczych
zastosowanych w procedurze, czy wykaz piSmiennictwa naukowego majacego zastosowanie
do opracowania procedury, w tym zalecen Komisji Europejskiej 1 towarzystw naukowych. Co
istotne z praktycznego punktu widzenia, w nowej strukturze procedury wzorcowej nie
uwzgledniono rdwniez wykazu personelu bioracego udzial w realizacji procedury i1 okreslenia
kwalifikacji wymaganych od tego personelu. Wymaga wyjasnienia, ze poza uznaniem, ze ten
element dotychczasowych procedur wzorcowych nie odpowiada zakresowi tresci nowych
procedur wzorcowych (wynikajacego z art. 33t ust. 2 pkt 1-3 ustawy — Prawo atomowe), za
jego usunigciem z nowej struktury procedur wzorcowych przemawia fakt, ze wymogi
odnoszace si¢ do personelu koniecznego do wykonywania poszczegdlnych rodzajow
medycznych procedur radiologicznych stanowig przedmiot innych regulacji, w tym réwniez
przepisow wykonawczych do ustawy — Prawo atomowe okreslajagcych minimalne wymagania
dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem
promieniowania jonizujacego, tj. rozporzadzen Ministra Zdrowia wydawanych na podstawie

art. 33p ust. 14 oraz art. 33q ust. 13 ustawy — Prawo atomowe.

Ponadto, w projekcie rozporzadzenia proponuje si¢ modyfikacje zakresow, ktorych
dotycza poszczegdlne grupy procedur. Projekt rozporzadzenia nie przewiduje zatem podzialu
procedur z zakresu medycyny nuklearnej na procedury diagnostyczne oraz procedury
terapeutyczne (pozostaje to w zgodzie z definicja pojecia ,,medycyna nuklearna” zamieszczong
w art. 3 pkt 12 ustawy — Prawo atomowe). Podobnie, procedury z zakresu rentgenodiagnostyki
oraz procedury z zakresu radiologii zabiegowej zostaly w projekcie ujete w jeden zakres
procedur wzorcowych z zakresu rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej (§ 1 ust. 2 pkt 1
projektu rozporzadzenia). Nalezy zaznaczyé, ze zaréwno w przypadku wzorcowych
medycznych procedur radiologicznych w zakresie medycyny nuklearnej, jak i1 procedur
wzorcowych w zakresie rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej elementy tresci tych
procedur uwzgledniaja aspekty odnoszace si¢ zaréwno do diagnostyki, jak rowniez do leczenia

oraz zabiegdw.

W zwigzku z trescig upowaznienia zamieszczonego w art. 33zm ustawy — Prawo
atomowe, w § 7 projektu rozporzadzenia okre$lono rowniez elementy szczegdtowych
medycznych procedur radiologicznych opracowanych w jednostkach ochrony zdrowia dla

poszczegolnych dziedzin (wyodrebnionych w § 1 ust. 2 projektu rozporzadzenia). W tym



zakresie poprzestano na wskazaniu, ze procedury szczegotowe z danej dziedziny powinny

zawiera¢ te same elementy, co odpowiadajace im procedury wzorcowe.

Projekt rozporzadzenia okresla réwniez wymagania odnosnie do formy, w jakiej
powinny by¢ opracowywane procedury wzorcowe, przesadzajac ze bedzie to forma dokumentu
elektronicznego w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 670). Forma
dokumentu elektronicznego, zgodnie z art. 3 pkt 2 ww. ustawy, to ,,stanowigcy odrebng catos¢
znaczeniowg zbior danych uporzadkowanych w okreslonej strukturze wewngtrznej i1
zapisanego na informatycznym nos$niku danych”. Powyzsze wymaganie odno$nie do formy
procedur wzorcowych jest wymaganiem mozliwym do spetnienia przez komisje do spraw
procedur i audytoéw klinicznych zewnetrznych, ktore zgodnie z art. 33t ust. 1 ustawy — Prawo
atomowe be¢da opracowywaty procedury wzorcowe. W przypadku wymaganej formy procedur
szczegdtowych projekt rozporzadzenia przyznaje jednostkom ochrony zdrowia mozliwos$¢
wyboru, czy procedury szczegdtowe zostang przez nie opracowane w formie dokumentu
elektronicznego (W tym samym rozumieniu co dla procedury wzorcowej), czy tez w formie

papierowe;.

Majac na uwadze, ze w stosunku do dotychczasowego stanu prawnego, projektowana
regulacja wprowadza zmiany zakresu tre$ci zarowno procedur wzorcowych, jak i procedur
szczegotowych, prowadzac w konsekwencji do potrzeby modyfikacji obu rodzajow procedur
proponuje si¢, aby obowigzujace procedury wzorcowe oraz procedury szczegdlowe zostaly

dostosowane do wymagan wynikajacych z projektowanych przepisow.
Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy
Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajacej podstawowe normy
bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajagcymi z narazenia na dziatanie
promieniowania jonizujacego oraz uchylajacej dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom 1 2003/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13 z 17.01.2014, str. 1 i
Dz. Urz. UE L 72 z 17.03.2016, str. 69).

Projekt rozporzadzenia podlega obowigzkowi przedstawienia, na podstawie art. 33
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej (Traktat Euratom),

do zaopiniowania przez Komisj¢ Europejska.



Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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