Projekt z dnia 5 stycznia 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie diagnostycznych poziomow referencyjnych?

Na podstawie art. 33g ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U.
72021 r. poz. 1941) zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla diagnostyczne poziomy referencyjne dla badan
rentgenodiagnostycznych, badan diagnostycznych z zakresu medycyny nuklearnej oraz
z zakresu radiologii zabiegowej.

§ 2. 1. Diagnostyczne poziomy referencyjne dla badan rentgenodiagnostycznych oraz
z zakresu radiologii zabiegowej okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Diagnostyczne poziomy referencyjne aktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych
dla badan diagnostycznych z zakresu medycyny nuklearnej okresla zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

D 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 r. poz. 932).

2 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 dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajacg dyrektywy
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2013/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13
7 17.01.2014, str. 1 1 Dz. Urz. UE L 72 z 17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 z 11.06.2019, str. 128 i Dz.
Urz. UE L z 13.12.2019 r., str. 80).

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.
w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), ktore traci moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 37 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo
atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 33g ust.

3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941).

Na tej podstawie minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
diagnostyczne poziomy referencyjne dla badan rentgenodiagnostycznych, badan
diagnostycznych z zakresu medycyny nuklearnej oraz zabiegéw =z zakresu radiologii
zabiegowej, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia ich aktualnosci oraz bezpieczenstwo

pacjentow poddawanych medycznym procedurom radiologicznym.

Diagnostyczne poziomy referencyjne dla badan rentgenodiagnostycznych oraz
zabiegow z zakresu radiologii zabiegowej okresla zalacznik nr 1 do rozporzadzenia, natomiast
diagnostyczne poziomy referencyjne aktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych dla badan
diagnostycznych z zakresu medycyny nuklearnej okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.
Majac na wzgledzie tre$¢ przepisu upowazniajacego (art. 33g ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe) oraz ustawowg definicj¢ diagnostycznego poziomu referencyjnego
(art. 3 pkt 6a ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe), w zatacznikach do
rozporzadzenia okreslono poziomy dawki lub poziomy aktywnos$ci produktow
radiofarmaceutycznych tylko dla typowych badan lub zabiegéw, ktore sa wykonywane tylko
wobec pacjentdow o standardowej budowie ciata lub ktére sa przeprowadzane tylko na

standardowych fantomach.

Projekt rozporzadzenia zostal — co do zasady — przygotowany na podstawie aktualnie
obowigzujacych poziomdéw referencyjnych dla badan diagnostycznych wykonywanych z
zastosowaniem promieniowania jonizujacego oraz zabiegdw z zakresu radiologii zabiegowej,
okreslonych w zatacznikach nr 2 i 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011
r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich
rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), ktdre zostato utrzymane w mocy
na podstawie art. 37 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo
atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1593 oraz z 2020 r.
poz. 284). Ponadto, podstawa okreslenia wartosci diagnostycznych pozioméw referencyjnych
objetych  projektowang regulacja byl przeglad zalecen europejskich, analiza
miedzynarodowych przepisow prawnych i danych literaturowych oraz analizy w zakresie
oceny narazenia medycznego przeprowadzone przez Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia, tj. jednostke podlegta Ministrowi Zdrowia, ktora zgodnie

z art. 33g ust. 2 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe przeprowadza przeglad



diagnostycznych pozioméw referencyjnych oraz przekazuje wyniki takiego przegladu

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Na potrzeby zmian rozporzadzenia przeprowadzono porownania dostepnych wartosci
diagnostycznych pozioméw referencyjnych zawartych w przepisach niektorych krajow
europejskich (m. in. Niemiec, Francji, Wielkiej Brytanii), a takze dokonano przegladu
publikacji naukowych w odniesieniu do typowych badan diagnostycznych i zabiegow, ktorych

przeprowadzenie wigze si¢ zZ narazeniem pacjentdw na promieniowanie jonizujace.

Projekt rozporzadzenia — w stosunku do aktualnie obowigzujacych poziomdéw
referencyjnych — wprowadza zmiany diagnostycznych poziomoéw referencyjnych dla
radiografii pediatrycznej oraz dla standardowego dorostego pacjenta o wzroscie 170 cm i masie

70 kg w zakresie radiografii, mammografii i tomografii komputerowe;.

Dla radiografii 1 mammografii proponuje si¢ aktualizacje wartosci poziomoéw
referencyjnych, ktére obecnie wyrazone zostaly jako dawka wejsciowa (D) albo iloczyn
dawka — powierzchnia (DAP). Proponowane warto$ci zostaty uaktualnione i dostosowane do
powszechnie stosowanych aparatow cyfrowych. Ponadto, proponuje si¢ zmiang wartosci
diagnostycznego poziomu referencyjnego dla stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych,
dodanie diagnostycznego poziomu referencyjnego dla pantomografii, oraz wyrazenie poziomu
referencyjnego dla badan mammograficznych jako warto$¢ sredniej dawki gruczotowej (D).

Proponowane zmiany sg zbiezne z rozwigzaniami stosowanymi w innych krajach europejskich.

W radiografii pediatrycznej zrezygnowano z poziomow referencyjnych wyrazonych
jako powierzchniowa dawka wejSciowa, pozostawiajac bez zmian poziomy referencyjne

wyrazone jako warto$ci iloczynu dawka — powierzchnia (DAP).

Wykaz poziomoéw referencyjnych dla badan z zakresu tomografii komputerowej
doprecyzowano 1 rozszerzono o nowe pozycje. Propozycje zmian poparte sg wynikami badan
ankietowych przeprowadzonych przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie

Zdrowia w zakresie oceny narazenia pacjentow w tomografii komputerowej w Polsce.
Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 od dnia ogloszenia.

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy
Rady 2013/59/Euratom zdnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajgcej podstawowe normy
bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dzialanie

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, z

pozn. zm.).

Projekt rozporzadzenia podlega obowigzkowi przedstawienia, na podstawie art. 33
Traktatu ustanawiajgcego Europejska Wspolnote Energii Atomowej (Traktat Euratom), do

zaopiniowania Komisji Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 1. poz.

597).

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 884) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony
na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, a takze na stronie

podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajagcych osiggniecie

zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie nie wplywa na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.
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