Projekt z dnia 10 czerwca 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla

wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej?

Na podstawie art. 33zd ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe

(Dz. U. 22021 1. poz. 19410raz z 2022 r. poz. 974) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1y

2)

3)

)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej oraz szczegbtowe wymagania dla urzadzen radiologicznych oraz
urzadzen pomocniczych;

maksymalne wartosci ogranicznikow dawek (limitow uzytkowych dawek) dla osob
uczestniczacych w eksperymentach medycznych, badaniach klinicznych produktow
leczniczych lub badaniach klinicznych wyrobow medycznych, zwigzanych z ekspozycja
medyczng, oraz dla opiekunow;

wymagane zalezno$ci mi¢dzy oczekiwang korzyscia eksperymentéw medycznych, badan
klinicznych produktéw leczniczych lub badan klinicznych wyrobow medycznych,

zwigzanych z ekspozycja medyczng, a wielkoscig ryzyka i dawka skuteczng (efektywna).

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
narzady krytyczne — zdrowe narzady lub tkanki, ktoérych wrazliwo$¢ na promieniowanie
jonizujace moze mie¢ znaczacy wplyw na planowanie leczenia lub dawke otrzymywang

przez pacjenta;
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2) ryzyko radiacyjne — prawdopodobienstwo wystapienia okreslonego szkodliwego efektu
zdrowotnego w wyniku narazenia na promieniowanie jonizujace; ryzyko obejmuje takze
nasilenie i charakter niepozadanych nastgpstw;

3) technik elektroradiologii — osobe posiadajaca:

a) tytut zawodowy technika elektroradiologii lub

b) dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunkach ksztalcacych w zakresie

elektroradiologii i tytut zawodowy licencjata lub magistra.

§ 3. 1. Badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie z zastosowaniem promieniowania
jonizujacego wykonuje si¢ na podstawie skierowania lub zlecenia.

2. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 1, poza wymaganiami okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 666 1 849 oraz z 2022 r. poz. 64 1 974) zawiera:
1) celiuzasadnienie badania;

2)  wstepne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje istotne do prawidlowego przeprowadzenia medycznej procedury
radiologiczne;.

3. Jezeli obrazy radiologiczne stanowiace czgs¢ dokumentacji medycznej zostaty zapisane
w postaci cyfrowej ich przekazywanie i archiwizowane odbywa si¢ w standardzie DICOM
(Digital Imaging and Communication in Medicine) zgodnym z normg PN-ISO ISO 12052.
Wymaganie to nie dotyczy stomatologicznych badan wewnatrzustnych.

4. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio w teleradiologii.

5. Opis 1 przeglad obrazow radiologicznych rejestrowanych w postaci cyfrowej odbywa

si¢ zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§4.1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych zwigzanych

z podawaniem pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych do celow diagnostycznych lub

leczniczych przestrzega si¢ nastepujacych zasad postepowania:

1) wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem produktow radiofarmaceutycznych
polegajace na znakowaniu gotowych zestawow lub dzieleniu wigkszych porcji gotowych
produktow radiofarmaceutycznych, w celu podania pacjentom, jest wykonywane
wylacznie w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach, ktére sa wyposazone
w komory z laminarnym przeplywem powietrza zapewniajace zachowanie jatlowosci

w procesie znakowania; zapewniajacych;



2) w przypadku gdy w zakladzie medycyny nuklearnej znakuje si¢ radionuklidem pobrany
od pacjenta materiat biologiczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia i tryb pracy
zapewniaja utrzymanie stopnia czysto$ci bakteriologicznej klasy A w rozumieniu
przepisOw wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974
11095);

3) przy podawaniu pacjentom produktow radiofarmaceutycznych w celach diagnostycznych
nalezy stosowac, jezeli jest to mozliwe, metody postepowania ograniczajgce odktadanie
si¢ znacznika promieniotworczego w narzadach niepodlegajacych  badaniu
oraz przyspieszajace wydalanie znacznika z organizmu pacjenta;

4) kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego jest poprzedzone
zmierzeniem aktywnos$ci tego produktu, tak aby pacjent otrzymat ilo$¢ (aktywnos$¢)
produktu przepisang przez lekarza nadzorujacego lub wykonujacego badanie lub leczenie;

5) podawanie produktu radiofarmaceutycznego dorostym pacjentom uwzglednia,
w przypadkach, w ktérych jest to uzasadnione — mase lub powierzchnig ciata.

2. W przypadku stosowania automatycznych 1 potautomatycznych systemow
dozujacych radiofarmaceutyki wymagan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 4 nie stosuje si¢.

3. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi Zrédlami jodu-131 podana jednorazowa
aktywno$¢ nie moze przekracza¢ 800 MBq.

4. Jezeli podana jednorazowa aktywnos$¢ przekracza warto$¢ okreslong w ust. 3 pacjent
moze by¢ zwolniony ze szpitala po spadku aktywnos$ci w ciele tego pacjenta ponizej tej
warto$ci. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpitala pacjenta leczonego otwartymi
zrédtami jodu-131 uwzgledni¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkaniowe i rodzinne pacjenta
oraz mozliwosci przestrzegania przez niego ograniczen warunkujacych zmniejszenie ryzyka
radiacyjnego dla 0sob z otoczenia.

5. Produkty radiofarmaceutyczne podlegaja wewng¢trznym testom kontroli jakosci

przeprowadzanym przez przeszkolony w tym zakresie personel jednostki ochrony zdrowia.

§ 5. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu
rentgenodiagnostyki przestrzega si¢ nastepujacych zasad postgpowania:
1) stosuje si¢ wylacznie aparature rentgenodiagnostyczng wyposazong w co najmniej
szeSciopulsowe zasilacze, z zastrzezeniem wyjatkéw okreslonych w przepisach

wydanych na podstawie art. 46 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

ogranicza si¢ liczbg projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wigzki promieniowania
jonizujacego padajacej na ciato pacjenta do wartosci niezb¢dnych dla uzyskania Zzadane;j
informacji diagnostycznej;

stosuje si¢ ostony osobiste chronigce przed promieniowaniem jonizujacym czgsci ciala
inarzady pacjenta niebedace przedmiotem badania, w szczegolnosci znajdujace sig
w obrebie wiazki pierwotnej tego promieniowania, jezeli nie umniejsza to
diagnostycznych wartosci wyniku badania; w przypadku wykonywania procedur
z zakresu stomatologii stosuje si¢ ostony osobiste chronigce w szczegodlnosci tarczyce;
stosuje si¢ materiaty, fizyczne parametry pracy aparatu rentgenowskiego i wyposazenie
do akwizycji 1 prezentacji obrazu zmniejszajace do minimum narazenie
na promieniowanie jonizujagce przy jednoczesnym zapewnieniu uzyskania obrazu
o warto$ci diagnostycznej;

przy analogowej rejestracji obrazéw stosuje si¢ wylgcznie automatyczng obrobke
fotochemiczna podlegajaca procesowi optymalizacji, z wylaczeniem stomatologicznych
badan wewnatrzustnych;

w dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ fizyczne parametry ekspozycji w sposob
umozliwiajgcy odtworzenie warunkow badania 1 dawki, ktoérg otrzymal pacjent,
z wylaczeniem stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych, gdzie wymagane jest
zapisanie informacji o wykonaniu badania;

podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu mammografii
ogranicza si¢ do niezbednego minimum stosowanie geometrycznego powigkszenia
obrazu;

ogranicza si¢ stosowanie jezdnego i przenosnego sprzg¢tu radiologicznego wylacznie
do przypadkow, gdy przybycie pacjenta do stacjonarnego urzadzenia radiologicznego jest
przeciwwskazane ze wzgledow medycznych; ograniczenie to nie dotyczy jezdnego

sprzetu radiologicznego stosowanego wylacznie do zdje¢ wewnatrzustnych.

2. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu tomografii

komputerowej, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1)

2)

w technice spiralnej — rekonstruowacé obraz warstw posrednich z istniejagcych danych
zamiast wykonywania dodatkowych obrazéw;
w technice spiralnej — zapewnié, aby stosunek skoku spirali do szeroko$ci wigzki byt

nie mniejszy od jednosci;



3) w technice stacjonarnej — zapewnic¢, aby przesuniecie stolu miedzy kolejnymi skanami
bylo nie mniejsze niz szerokos¢ kolimowanej wigzki.
3. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu stomatologii

wewnatrzustnej, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1) stosowac napigcie w przedziale 60—70 kV;

2) jezeli jest to mozliwe, stosowa¢ kolimacj¢ prostokatng wraz z ukladem trzymajacym
rejestrator obrazu; przy stosowaniu kolimacji okraglej nie przekracza¢ $rednicy wiazki
60 mm;

3) przy analogowej rejestracji obrazow stosowaé btony o czutosci E lub F wedlug

klasyfikacji okreslonej w normie PN-EN ISO 3665.

4. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu pantomografii,
cefalometrii 1 tomografii stomatologicznej, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:
1) przy analogowej rejestracji obrazéw stosowac uktad blona-folia wzmacniajaca o czutosci

400;

2) rozmiar napromienionego pola ograniczy¢ do rozmiaru nieprzekraczajacego rozmiaru
btony lub rejestratora obrazu;

3) w przypadku badan z zakresu cefalometrii lub tomografii stomatologicznej — ograniczac
pole badane do obszaru istotnego klinicznie.

5. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne w przypadkach, w ktorych ze wzgledow

diagnostycznych nie moze by¢ ona zastapiona radiografia.

§ 6. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu radiologii

zabiegowej, jezeli jest to uzasadnione klinicznie, nalezy:

1) stosowa¢ mozliwie najkrotszy czas emisji promieniowania jonizujacego niezbedny
dla prawidtowego wykonania procedury;

2) nie stosowac trybu pracy aparatury rentgenowskiej w rezimie wysokiej mocy dawki;

3) stosowac mozliwie najwigksza odlegtos¢ lampy od pacjenta;

4) stosowa¢ mozliwie najblizsze potozenie wzmacniacza obrazu wzgledem pacjenta;

5) ograniczy¢ do minimum stosowanie powigkszenia obrazu przez przelaczenie pola
widzenia wzmacniacza obrazu;

6) zmienia¢ polozenie miejsca wejscia wigzki pierwotnej promieniowania jonizujacego;

7) ogranicza¢ do minimum liczbg ekspozycji przeznaczonych do rejestracji obrazow;

8) stosowac fluoroskopi¢ pulsacyjng oraz funkcje zatrzymania ostatniego obrazu (LIH);



9) podawac $rodek kontrastowy ze strzykawki automatyczne;.

2. Pacjent, ktéry w wyniku wykonania medycznej procedury radiologicznej z zakresu
radiologii zabiegowej, otrzymal na skér¢ dawke sumaryczng przekraczajaca 3 Gy,
jest poddawany na koszt jednostki wykonujacej zabieg badaniom kontrolnym co najmniej raz
w tygodniu w okresie 21 dni po zabiegu.

3. W przypadku otrzymania przez pacjenta sumarycznej dawki na skore przekraczajacej
1 Gy w dokumentacji medycznej zapisuje si¢ informacj¢ o wielkosci dawki.

4. Jezeli pacjent w wyniku wykonania medycznej procedury radiologicznej z zakresu
radiologii zabiegowej, wykonywanej wedtug obowigzujacych procedur, a mogacej wymagaé
powtdrzenia, otrzymat na skore dawke sumaryczng przekraczajaca 1 Gy, dokumentacja wyniki
badan oraz informacja o dawce sg przekazywane lekarzowi prowadzacemu.

5. W stosunku do pacjenta, o ktorym mowa w ust. 4, w przypadku gdy jest to konieczne,

podejmuje si¢ leczenie specjalistyczne.

§ 7. Warunkami bezpiecznego leczenia z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego
sa:
1) wlasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;
2) wlasciwy dobdr, liczba 1 kwalifikacje personelu;
3) przestrzeganie wewnetrznych procedur obowiazujacych w jednostce ochrony zdrowia,
w tym procedur kontroli jakoSci.
§ 8. W jednostce prowadzacej radioterapi¢ megawoltowa dziata zaklad lub pracownia

fizyki medyczne;.

§ 9. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego oraz symulatora jest zapisywany
w rejestrze eksploatacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego urzadzenia.
2. Rejestr eksploatacji zawiera w informacje o:
1) awariach;
2) przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;
3) innych =zdarzeniach mogacych mie¢ wplyw na prace aparatu terapeutycznego
1 symulatora.
3. Wpis do rejestru eksploatacji, z podaniem daty, jest dokonywany w sposob czytelny
przez osobe upowazniong przez kierownika jednostki ochrony zdrowia. Dokonanie wpisu

w rejestrze eksploatacji jest potwierdzane podpisem osoby upowaznione;j



§ 10. Przeprowadzenie medycznej procedury radiologicznej z zakresu radioterapii musi
by¢ udokumentowane i zgodne z procedura szczegdétowa obowigzujaca w zakladzie
radioterapii, okreslajaca sposob kwalifikacji pacjenta do leczenia, planowania i prowadzenia

radioterapii oraz badan kontrolnych.

§ 11. Radioterapia ortowoltowa moze by¢ stosowana wytacznie do leczenia paliatywnego

oraz leczenia nowotworowych i nienowotworowych zmian powierzchniowych.

§ 12. 1. Podjecie radioterapii jest poprzedzone przygotowaniem planu leczenia
zawierajgcego dane niezbedne do prawidlowej realizacji napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujg sprawdzenie
geometrii pol terapeutycznych. Procedure sprawdzenia geometrii potwierdza si¢ zapisem
w postaci zdjecia rentgenowskiego lub zapisu cyfrowego. Odstagpienie od sprawdzenia
geometrii moga uzasadnia¢ wytacznie wzgledy medyczne kazdorazowo odnotowywane
w dokumentacji medycznej pacjenta. Sprawdzenie geometrii nie jest wymagane w przypadku
teleradioterapii wigzkami jonow.

3. W odniesieniu do tréjwymiarowego planowania leczenia wymaga si¢:

1) serii zdje¢ tomograficznych w odstepach nie wigkszych niz 10 mm;

2) trojwymiarowego odtworzenia objetosci tarczowej 1 narzgdoéw krytycznych;

3) udokumentowania planu leczenia w formie histogramu rozkladu dawki w objetosci
tarczowej 1 narzadach krytycznych.

4. W przypadku brachyterapii dane, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdlnosci
wyznaczenie:

1)  kolejnosci prowadnic przeznaczonych do poruszania si¢ zrodet promieniotworczych i ich
oznaczenie;
2) przestrzennych wspotrzednych zrodet promieniotworczych.

5. Odstgpienie od wykonania czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2, jest uzasadnione
w przypadku, gdy uktad aplikatoréw w sposob jednoznaczny okres$la wspotrzedne zrodet.

6. Plan leczenia, o ktorym mowa w ust. 1, zatwierdza lekarz specjalista w dziedzinie

radioterapii onkologiczne;.

§ 13. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego medyczne] procedurze radiologicznej
z zakresu radioterapii prowadzona jest karta napromieniania, stanowigca cze¢$¢ wchodzaca

w sktad dokumentacji medyczne;.



2. Karta napromieniania zawiera:

1) dane jednoznacznie identyfikujace pacjenta oraz rozpoznanie;

2) imie i nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku jego czasowej nieobecnosci — imi¢
1 nazwisko lekarza zastepujacego, a takze lekarza nadzorujacego w przypadku, gdy lekarz
prowadzacy nie jest specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) czytelnie 1 jednoznacznie sformutowane, opatrzone podpisem lekarza, dyspozycje
realizacji napromieniania z uwzglednieniem:

a) fizycznych parametréw ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz informacji
umozliwiajgcych odtworzenie utozenia pacjenta na stole terapeutycznym,

b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola napromieniania
lub wartos$ci tacznej bedacej sumg przyczynkéw od wszystkich pol,

¢) przedziatu czasowego miedzy kolejnymi frakcjami,

d) wartosci dawki catkowitej,

e) wartosci dawki dla kazdego narzadu promieniowrazliwego, dla ktérego obliczono
histogram dawki, na podstawie ktérej zgodnie z procedurg terapeutyczng jest
oceniane ryzyko po6znych uszkodzen popromiennych; dla narzadow, dla ktorych nie
obliczono histogramu, jest okreslana dawka maksymalna,

f)  uzytych modyfikatoréw (oston, filtrow, kompensatorow) i przyporzadkowania ich
odpowiednim polom napromieniania wraz z opisem ich uzycia.

3. Po zrealizowanym napromienieniu kazdego pola, technik elektroradiologii potwierdza

podpisem w karcie napromieniania zgodno$¢ zaplanowanych fizycznych parametrow,

w szczegdlnosci  jednostek monitorowych (czasu napromieniania), z parametrami

zrealizowanego napromienienia.

§ 14. 1. Dane w karcie napromieniania podlegaja kontroli, a jej przeprowadzenie jest
dokumentowane.

2. Kontrola dawki oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania) jest dokonywana
przed rozpoczgciem leczenia.

3. Karta napromieniania jest kontrolowana nie rzadziej niz raz w tygodniu w okresie
trwania leczenia w zakresie dawki otrzymanej przez pacjenta. Szczegotowej kontroli podlegaja:
1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;

2) zgodno$¢ wpisOw w karcie napromieniania z planem leczenia, w tym dotyczacych

regularno$ci napromieniania.



4. W brachyterapii z zastosowaniem urzadzeh ze zdalnie sterowanymi zrodtami

promieniotworczymi kontrola karty napromieniania obejmuje:

1) ocene¢ prawidtowosci obliczen czasu postoju zrodet w zaplanowanych punktach;
2) oceng spetlienia wymagan okreslonych w ust. 3.

5. Przeprowadzajacy kontrole potwierdza jej dokonanie podpisem z podaniem daty.

§ 15. Dawka w planie leczenia powinna by¢ zweryfikowana przez niezalezne obliczenia
lub pomiar.

§ 16. 1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wymaga:

1) kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w okresie trwania leczenia;

2) uczestnictwa lekarza ze specjalnos$cig w dziedzinie radioterapii onkologicznej w czasie
pierwszego napromieniania pacjenta leczonego radykalnie i — w szczegdlnie
uzasadnionych przypadkach — paliatywnie;

3) ukladania pacjenta leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego
w pozycji terapeutycznej przez dwodch technikow elektroradiologii;

4) obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwo$cig porozumiewania si¢ z nim,;

5) wykonania weryfikacji obrazowej ulozenia pacjenta na aparacie terapeutycznym
co najmniej przed pierwszym seansem oraz, jezeli to technicznie mozliwe, wykonania
zdje¢ sprawdzajacych dla pdl terapeutycznych podczas pierwszego lub drugiego seansu
kazdego etapu leczenia;

6) kontroli dawki metodg dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujagcego w  brachyterapii,

poza wymaganiami okre§lonymi w przepisach odrgbnych, wymaga:

1y

2)
3)

4)

przygotowania pacjenta do leczenia, planowania i realizacji napromieniania przez lekarza
specjaliste w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz jego uczestnictva w rozpoczeciu
napromieniania;

obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwos$cig porozumiewania si¢ z nim;
umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state zrodtami promieniotworczymi
w odizolowanym pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki do warto$ci uznane;j
za bezpieczng dla oséb postronnych;

w przypadku bezposrednich aplikacji zrédet promieniotwdrczych — stosowania oston
osobistych 1 narz¢dzi pozwalajagcych zmniejszy¢ do minimum narazenie personelu

na promieniowanie jonizujace, pod warunkiem, ze nie utrudni to implantacji;
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5) w zakladach brachyterapii stosujacych rgczne aplikacje zrodel promieniotworczych —
zapewnienia mozliwo$ci monitorowania wyjscia pracownika z obszaru kontrolowanego,
w szczegolnosci przez bramke dozymetryczng z sygnalem dzwigkowym;

6) wykonywania  zdje¢  sprawdzajacych  potozenie  zaaplikowanych  Zrodet
promieniotworczych bezposrednio w pomieszczeniu, w ktorym dokonuje si¢ aplikacji;

7) zabezpieczenia zrodel promieniotworczych na czas aplikacji przed przypadkowym
przemieszczeniem;

8)  wyboru optymalnych aplikatorow dla danej sytuacji klinicznej, a w przypadku gdy istnieja
wskazania — przygotowania indywidualnych aplikatorow;

9) okresowego sprawdzania potozenia zrddel promieniotworczych — w  przypadku
dhugotrwatych aplikacji;

10) poréwnania po skonczonym leczeniu liczby zrodet promieniotwérczych uzytych
do aplikacji z liczbg zrodet wyjetych oraz dodatkowej kontroli pacjenta za pomoca

odpowiedniego do tego celu detektora promieniowania jonizujgcego.

§ 17. 1. W przypadku $mierci osoby, ktéra poddana zostala procedurom z zakresu

radioterapii, jezeli nie jest mozliwe usunigcie zrdédta promieniowania jonizujacego, nalezy:

1) oznaczy¢ zwloki w widoczny i jednoznaczny sposob;

2) w miar¢ mozliwos$ci usunaé ze zwtok te narzady, ktore charakteryzuja si¢ szczeg6lnie
duza aktywnoscia.

2. Z wyjatkiem uzasadnionych przypadkow, sekcja zwlok moze by¢ przeprowadzona
dopiero, gdy catkowita aktywnos$¢ izotopow znajdujacych sie¢ w zwlokach obnizy si¢
do wartos$ci ponizej 1 GBq.

3. Spalenie zwlok moze nastgpi¢ dopiero po zmniejszeniu znajdujacej si¢ w zwtokach
aktywno$ci ponizej warto$ci wynikajacej z podzielenia granicznej wartosci aktywnosci
dla danego i1zotopu, wynikajacej z przepisow wydanych na podstawie art. 6 pkt 1 ustawy,
przez liczbe 5000.

§ 18. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wytaczany z eksploatacji w celu konserwacji,
kontroli fizycznych parametrow technicznych i dozymetrycznych zgodnie z przyjetym
wewnetrznym harmonogramem jego pracy.

2. Harmonogram, o ktérym mowa w ust. 1, ustala kierownik zaktadu (pracowni) fizyki

medycznej w porozumieniu z kierownikiem zaktadu radioterapii.
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§ 19. 1. Maksymalne wartosci ogranicznikéw dawek (limitow uzytkowych dawek)
dla os6b uczestniczacych w eksperymentach medycznych, badaniach klinicznych produktow
leczniczych lub badaniach klinicznych wyrobéw medycznych, zwigzanych z ekspozycja
medyczng, oraz dla opiekunoéw okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Wymagane zalezno$ci mi¢dzy oczekiwang korzyscig eksperymentow medycznych,
badan klinicznych produktéw leczniczych lub badan klinicznych wyrobow medycznych,
zwigzanych z ekspozycja medyczng, a wielkoscig ryzyka i dawka skuteczng (efektywna)

okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 20. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem 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), ktore traci moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, zgodnie z art. 37 ust. 2 pkt 2 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).



—12 —

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 33zd ust. 1
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941), zwanej dalej
,ustawg — Prawo atomowe”. Zgodnie z ww. przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej oraz szczegbtowe wymagania dla urzadzen radiologicznych oraz
urzadzen pomocniczych,

2) maksymalne warto$ci ogranicznikéw dawek (limitéw uzytkowych dawek) dla osob
uczestniczacych w eksperymentach medycznych, badaniach klinicznych produktow
leczniczych lub badaniach klinicznych wyrobow medycznych, zwigzanych z ekspozycja
medyczng, oraz dla opiekunow,

3) wymagane zalezno$ci mi¢dzy oczekiwang korzyscia eksperymentow medycznych, badan
klinicznych produktéw leczniczych lub badan klinicznych wyrobow medycznych,
zwigzanych z ekspozycja medyczng, a wielkoscig ryzyka i dawka skuteczng (efektywna)

— majgc na wzgledzie konieczno$¢ ograniczenia dawek w rentgenodiagnostyce, radiologii

zabiegowej 1  diagnostyce zwigzane] z podawaniem = pacjentom  produktow

radiofarmaceutycznych, zapewnienie wysokiej jakosci $wiadczonych ustug medycznych

i specyfike wykonywania ekspozycji na promieniowanie jonizujace w celach medycznych oraz

praktyczne aspekty stosowania promieniowania jonizujagcego w celach medycznych.

Projektowane przepisy zostaly oparte na dotychczas obowigzujacych regulacjach
zamieszczonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie
warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej] w celach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), zwanego dalej
»rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.”, utrzymanego w mocy na
podstawie art. 37 ust. 2 pkt 2 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)

na okres trzech lat od dnia wejscia w zycie tej ustawy, tj. do dnia 23 wrzesnia 2023 r.

Zakres przedmiotowy regulacji projektowanego rozporzadzenia, w stosunku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. ulegl ograniczeniu. Stosownie do

nowych przepisow upowazniajacych okre§lonych wustawie — Prawo atomowe
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(wprowadzonych przepisami ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo

atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej), czgs¢ zagadnien dotychczas

regulowanych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. znajdzie

uregulowanie w odrgbnych rozporzadzeniach wydawanych przez ministra wiasciwego

do spraw zdrowia. Dotyczy to nastgpujacych zagadnien:

1))

2)

3)

4)

szkolen w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta — dotychczasowe uregulowania
zamieszczone w rozdziale 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.
zostaly zastgpione przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2020 r.
w sprawie szkolen w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta (Dz. U. poz. 390 12044),
wydanym na podstawie art. 33n ust. 17 ustawy — Prawo atomowe;

wypadkow zwigzanych ze stosowaniem promieniowania jonizujacego w radioterapii oraz
szczegotowych zasad zapobiegania tym wypadkom — dotychczasowe uregulowania
zamieszczone w rozdziale 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowa z dnia 18 lutego 2011 r.
znajda uregulowanie w nowym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie kategorii
1 kryteriow klasyfikowania ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych,
dziatan, ktoére nalezy podja¢ w jednostce ochrony zdrowia po ich wystapieniu, a takze
zakresu informacji objetych Centralnym Rejestrem Ekspozycji Niezamierzonych
1 Narazen Przypadkowych, wydawanym na podstawie art. 33m ust. 12 ustawy — Prawo
atomowe;

audytow klinicznych wewnetrznych oraz audytow klinicznych zewnetrznych —
dotychczasowe uregulowania zamieszczone w rozdziale 8 rozporzadzenia Ministra
Zdrowa z dnia 18 lutego 2011 r. znajda uregulowanie w nowym rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie audytow klinicznych wewngtrznych oraz audytow klinicznych
zewngtrznych, wydawanym na podstawie art. 33x ustawy — Prawo atomowe;
szczegoOlnych zasad dotyczacych ekspozycji na promieniowanie jonizujace w diagnostyce
1 terapii dzieci, kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersig —
dotychczasowe uregulowania zamieszczone w rdznych przepisach rozporzadzenia
Ministra Zdrowa z dnia 18 lutego 2011 r. znajda uregulowanie w nowym rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie szczegdlnej ochrony w zwigzku z ekspozycja medyczng
w badaniach diagnostycznych, zabiegach i leczeniu kobiet w wieku rozrodczym, kobiet
w cigzy, kobiet karmigcych piersia, osob ponizej 16. roku zycia, a takze opiekundéw oraz
0s0b z otoczenia i1 rodziny pacjentow, wydawanym na podstawie art. 33e ust. 10 ustawy

— Prawo atomowe;
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5) poziomy referencyjne dla badan diagnostycznych z zastosowaniem promieniowania
jonizujacego oraz zabiegéw z zakresu radiologii zabiegowej — dotychczasowe
uregulowania okre§lone w zatgcznikach nr 2 i 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2011 r. znajdg uregulowanie w nowym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie diagnostycznych poziomow referencyjnych, wydawanym na podstawie
art. 33g ust. 3 ustawy — Prawo atomowe;

6) zakresu oraz czestotliwosci wykonywania testow eksploatacyjnych, testow
specjalistycznych i testow podstawowych — dotychczasowe uregulowania zamieszczone
w zalgczniku nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowa z dnia 18 lutego 2011 r. znajda
uregulowania w nowym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie testow
eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i1 urzadzen pomocniczych, wydawanym na

podstawie art. 331 ust. 16 ustawy — Prawo atomowe.

Projektowane rozporzadzenie reguluje podstawowe wymagania i zasady stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich dziedzin medycyny, w ktorych jest ono
stosowane, tj. w rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej, medycynie nuklearnej oraz
radioterapii. Tak jak w dotychczasowych uregulowaniach prawnych przesadzono, ze podstawa
wykonania badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia z zastosowaniem promieniowania
jonizujacego jest pisemne skierowanie lub zlecenie. Projekt rozporzadzenia uszczegdtawia —
w stosunku do przepisow odrebnych dotyczacych dokumentacji medycznej — obligatoryjne
elementy skierowania. Do elementow tych zaliczono cel i uzasadnienie badania, wstgpne
rozpoznanie kliniczne oraz informacje istotne dla przeprowadzenia medycznej procedury
radiologicznej. Projekt rozporzadzenia precyzuje, ze standardem przekazywania
1 archiwizowania obrazéw radiologicznych zapisywanych w postaci cyfrowej jest standard
DICOM (Digital Imaging and Communication in Medicine), obowiazujacy na podstawie

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.

W przepisach odnoszacych si¢ do poszczegdlnych dziedzin medycyny, w ktérych
znajduje zastosowanie promieniowanie jonizujace, sformulowano wymagania specyficzne
dla kazdego z tych zastosowan wynikajace, np. z rodzaju uzywanego sprzetu radiologicznego,
a ponadto z uwzglednieniem rekomendacji i zalecen dotyczacych medycznych zastosowan
promieniowania jonizujgcego oraz ochrony radiologicznej, dostepnych w publikacjach

miedzynarodowych organizacji zajmujgcych si¢ taka tematyka.
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W poszczegdlnych przepisach projektu sformulowano wymagania bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego z uwzglednieniem specyfiki wykorzystania
promieniowania jonizujagcego W poszczegdlnych dziedzinach medycyny (medycyna
nuklearna; rentgenodiagnostyka, w tym tomografia komputerowa, stomatologia
wewnatrzustna, pantomografia,  cefalometria, tomografia stomatologiczna; radiologia
zabiegowa; radioterapia, w tym teleradioterapia i brachyterapia). Wymagania te zaleza
w szczegblnosci od rodzaju stosowanego w tych dziedzinach sprzgtu radiologicznego, a takze
od tresci rekomendacji 1 zalecen migdzynarodowych organizacji branzowych odnoszacych sie

do medycznych zastosowan promieniowania jonizujgcego oraz ochrony radiologiczne;.

W zakresie medycyny nuklearnej projekt rozporzadzenia reguluje m.in. wymagania
zwigzane z przygotowaniem produktéw radiofarmaceutycznych oraz warunki i metody
bezpiecznego podawania pacjentom takich produktow w ramach diagnostyki lub leczenia.
Projekt rozporzadzenia okre§la m.in. maksymalng jednorazowg aktywno$¢ produktow
radiofarmaceutycznych dla leczenia ambulatoryjnego otwartymi Zrédtami jodu-131 (800 MBq)
oraz przewiduje, ze pacjent moze zosta¢ zwolniony ze szpitala, tylko w przypadku spadku tej

aktywnos$ci w ciele ponizej tej wartosci.

W zakresie rentgenodiagnostyki projekt formutuje katalog szczegdétowych wymagan,
z ktorych wyodrebniono wymagania wspolne dla procedur rentgenodiagnostycznych
oraz wymagania adresowane tylko do konkretnych rodzajow procedur radiologicznych
(tomografia komputerowa, stomatologia). Ws$réd wymagan ogoélnych z zakresu
rentgenodiagnostyki okre§lono warunek ograniczenia liczby projekcji, czasu ekspozycji oraz
rozmiarOW wiazki promieniowania jonizujacego, warunek stosowania oston osobistych
na czgséci ciala i narzady niebgdace przedmiotem badania, czy tez stosowania materiatow,
fizycznych parametrow aparatu rentgenowskiego oraz wyposazenia do akwizycji i prezentacji

obrazu zmniejszajacych do minimum narazenie na promieniowanie jonizujace.

W przypadku procedur z zakresu mammografii projekt przewiduje ograniczenie
stosowania geometrycznego powickszenia obrazu. Ponadto, utrzymano istniejagce na gruncie
dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia ograniczenie stosowania jezdnego lub
przenos$nego sprzetu radiologicznego. Taki sprzet moze by¢ uzywany tylko w przypadkach

uzasadnionych klinicznie.
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W przypadku tomografii komputerowej przewidziano szczegdbtowe wymagania dotyczace
sposobu realizacji procedury w =zaleznosci od zastosowanej techniki (spiralnej lub

stacjonarnej).

W zakresie stomatologii zachowano dotychczasowe wymagania dotyczace zakresu
napigcia, preferowania stosowania kolimacji prostokatnej, okreslonej czutosci bton
(z odniesieniem do klasyfikacji okreslonej w normie PN-EN ISO 3665) oraz stosowania oston
osobistych, w szczego6lnosci na tarczyce. Dla pozostalych procedur stomatologicznych
(pantomografia, cefalometria, tomografia stomatologiczna), zgodnie z dotychczasowymi
rozwigzaniami, okreslono réwniez wymagania dotyczace czutosci ukladu blona-folia
wzmacniajgca (wymagana czuto$¢ - 400), ograniczen rozmiaru napromienionego pola czy

stosowania oston indywidualnych.

Wykonywanie procedur radiologicznych z zakresu radiologii zabiegowe] wymaga
spetnienia szeregu wymagan zapewniajacych wtasciwy poziom ich bezpieczenstwa. Tak jak
w dotychczasowym stanie prawnym s3 to wymagania dotyczace m.in. ograniczania czasu
emisji promieniowania jonizujacego, jak rowniez wylaczenia mozliwos$ci trybu pracy aparatury
rentgenowskiej w rezimie wysokiej mocy dawki. Stosowanie poszczegolnych wymagan bedzie
zaleze¢ od potrzeb klinicznych. Ponadto okre§lono szczegdétowe wymagania techniczne
zwigzane z polozeniem wzmacniacza obrazu wzgledem ciala pacjenta, ograniczeniami
powickszania obrazu przez przelaczanie pola widzenia wzmacniacza obrazu, czy zmiany
polozenia miejsca wejscia wigzki pierwotnej. Projekt rozporzadzenia przewiduje konieczno$é
poddania pacjenta poddawanego procedurze z zakresu radiologii zabiegowej badaniom
kontrolnym na koszt jednostki ochrony zdrowia, jezeli podczas procedury radiologii
zabiegowej otrzymal dawke sumaryczng przekraczajaca 3Gy. Ponadto, juz w przypadku
otrzymania przez pacjenta sumarycznej dawki na skore przekraczajacej 1 Gy, projekt
przewiduje konieczno$¢ odnotowania w dokumentacji medycznej informacji o wielkosSci

dawki.

Projekt rozporzadzenia okresla ogdlne warunki, od ktorych zalezy bezpieczenstwo
leczenia z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego, wsrod ktorych wskazano wiasciwa
strukturge organizacyjng jednostki, jej wyposazenie, witasciwy dobdr wykwalifikowanego

personelu, a takze przestrzeganie obowigzujacych w jednostce procedur.

Projektowane przepisy w zakresie wymagan bezpiecznego stosowania promieniowania

jonizujacego dla radioterapii oparto na rozwigzaniach dotychczasowych wynikajacych
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z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. W ramach tej czesci przepisow
utrzymano wymagania zwigzane z prowadzeniem rejestru eksploatacji aparatow
terapeutycznych 1 dokonywania w tym rejestrze informacji o awariach, przeprowadzonych
konserwacjach 1 naprawach oraz innych zdarzeniach mogacych mie¢ wplyw na prac¢ aparatu
terapeutycznego 1 symulatora. Przepisy projektowanego rozporzadzenia podkreslajg wymog
dokumentowania leczenia m.in. w zakresie kwalifikacji pacjenta do leczenia, planowania
i prowadzenia radioterapii. W projekcie utrzymano wymodg prowadzenia planu leczenia
zawierajgcego dane niezbedne do realizacji napromienienia (z uwzglednieniem odrebnosci
w przypadku brachyterapii). Przewidziano wymagania w odniesieniu do tréjwymiarowego
planowania leczenia (np. tréjwymiarowe odtworzenie objetosci tarczowej 1 narzadow
krytycznych). Zachowano wymog zatwierdzenia planu leczenia przez specjalist¢ w dziedzinie
radioterapii onkologicznej. Projekt rozporzadzenia zachowuje réwniez, funkcjonujaca
na gruncie dotychczasowych przepisow, karte napromieniania (wchodzacg stanowigca czgsé
dokumentacji medycznej). Karta napromieniania (ktorej zakres nie ulegt zmianie), obejmuje
m.in. dane jednoznacznie identyfikujace pacjenta i rozpoznanie lekarskie, dane lekarza
prowadzacego oraz dyspozycje lekarza dotyczace realizacji napromieniania z uwzglednieniem
wskazanych w przepisach najistotniejszych danych 1 informacji wptywajacych
na bezpieczenstwo realizowanej procedury. Projekt rozporzadzenia przewiduje ponadto
konieczno$¢  weryfikacji  zaplanowanych fizycznych  parametrow  napromieniania
z parametrami zrealizowanego napromienienia. Zadanie to zostalo w projekcie powierzone
technikom elektroradiologii (tak jak w dotychczasowym stanie prawnym). Projekt
rozporzadzenia wprowadza ponadto obowiazek kontroli danych wprowadzonych w karcie
napromieniania w okreslonym zakresie (dawki sumaryczne, zgodno$¢ z planem leczenia,
a w przypadku brachyterapii dodatkowo m.in. ocena prawidtowosci obliczen czasu postoju
zrédet w zaplanowanych punktach) oraz czestotliwosci (nie rzadziej niz raz w tygodniu
w okresie trwania leczenia). W projekcie sformutowano rdwniez katalog wymagan zwigzanych
z bezpiecznym stosowaniem teleradioterapii. Naleza do nich wymagania zwigzane m.in.
z kontrolg kliniczng pacjenta, udziatu lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii
onkologicznej w czasie pierwszego napromienianiu pacjenta leczonego radykalnie
lub paliatywnie, udziatu dwoch technikéw elektroradiologii w czynno$ci uktadania pacjenta
leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego w pozycji terapeutycznej, czy
tez obserwacja pacjenta w czasie napromienienia z mozliwo$cig porozumiewania si¢ z nim.

Projekt rozporzadzenia uzaleznia bezpieczne stosowanie brachyterapii od speinienia wymagan
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dotyczacych: zapewnienia przygotowania pacjenta do leczenia, planowania i realizacji
napromienienia przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii onkologicznej; obserwacji
pacjenta w czasie napromieniania z mozliwo$cig porozumiewania si¢ z nim; umieszczenia
pacjenta z wprowadzonymi na stale zrdédtami promieniotworczymi w odizolowanym
pomieszczeniu do czasu zmniejszenia dawki mocy ekspozycyjnej do wartosci uznanej
za bezpieczng dla os6b postronnych; stosowania oston osobistych i narzedzi pozwalajacych
zmniejszy¢ do minimum narazenie personelu (pod warunkiem ze nie utrudni to implantacji);
wykonywania zdje¢ sprawdzajacych potozenie zaaplikowanych zrddet promieniotwoérczych

bezposrednio w pomieszczeniu, w ktorym dokonuje si¢ aplikacji.

Waznym elementem wplywajacym na bezpieczenstwo realizacji procedur
radioterapeutycznych jest przepis gwarantujacy konieczno$¢ wylaczenia z eksploatacji
aparatoéw terapeutycznych w celu ich konserwacji oraz poddania urzadzenia kontroli w zakresie
parametréw technicznych i dozymetrycznych. Projekt rozporzadzenia precyzuje, ze wylaczenia

takie nast¢puja zgodnie z harmonogramem pracy aparatu terapeutycznego.

Zgodnie z upowaznieniem zamieszczonym w art. 33zd ust. 1 ustawy — Prawo atomowe,
projekt rozporzadzenia okresla rowniez maksymalne wartosci ogranicznikow dawek (limitow
uzytkowych dawek) dla osob uczestniczacych w eksperymentach medycznych zwigzanych
z ekspozycja medyczng (oraz badaniach klinicznych produktéw leczniczych lub badaniach
klinicznych wyrobow medycznych) oraz maksymalne wartosci ogranicznikéw dawek dla
opiekunéw, a ponadto wymagane zaleznosci migdzy oczekiwang korzyscig eksperymentow
medycznych, badan klinicznych produktow leczniczych lub badan klinicznych wyrobow
medycznych, zwiagzanych z ekspozycja medyczna, a wielko$cig ryzyka i1 dawka skuteczng
(efektywng). Warto$ci ogranicznikow dawek okreslone w zataczniku nr 2 do projektowanego
rozporzadzenia oparto na przepisach i wytycznych obowigzujacych w innych krajach (Wielka
Brytania, Irlandia) oraz aktualnych zaleceniach i publikacjach mi¢dzynarodowych organizacji
zajmujacych si¢ stosowaniem promieniowania jonizujacego (np. International Commission on
Radiological Protection, ICRP). Okreslone w zataczniku nr 3 zaleznosci miedzy oczekiwang
korzys$cia eksperymentow medycznych a wielko$cig ryzyka i dawka skuteczng (efektywng)
opierajg si¢ na dotychczasowych rozwigzaniach, ktore nie stracity na aktualnos$ci (zatacznik
nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r.), a ponadto sg one zgodne

z zaleceniami International Commission on Radiological Protection (ICRP).
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Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461)
w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym
niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie
aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na
przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzgdowym. Wskazany termin wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia, z dniem
nastepujagcym po dniu ogloszenia, wynika z koniecznos$ci jak najpilniejszego wprowadzenia
przepisbw wykonawczych regulujacych warunki bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajoéw ekspozycji medycznej, co w konsekwencji przyczyni si¢
do zapewnienia wtasciwego poziomu bezpieczenstwa pacjentow poddawanych medycznym
procedurom radiologicznym. Projektowane rozwigzanie nie narusza zasady demokratycznego

panstwa prawnego.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

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 i 2003/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13 z 17.01.2014, str. 1, z p6zn. zm.).

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

do zaopiniowania przez Komisj¢ Europejska.

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

systemu notyfikacji norm i1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednocze$nie nalezy wskazac¢, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia $srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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