Projekt z dnia 11 lipca 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie szczegolnej ochrony niektorych kategorii osob w zwigzku z ekspozycja

medyczng w badaniach diagnostycznych, zabiegach lub leczeniu?

Na podstawie art. 33e ust. 10 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1941 oraz z 2022 r. poz. 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania w zakresie szczegdlnej ochrony w zwiazku
z ekspozycja medyczng w badaniach diagnostycznych, zabiegach i leczeniu kobiet w wieku
rozrodczym, kobiet w cigzy, kobiet karmigcych piersia, 0osob ponizej 16. roku zycia, a takze

opiekundw oraz 0sdb z otoczenia i rodziny pacjentow.

§ 2. 1. Kobiety w cigzy moga by¢ poddawane badaniom diagnostycznym, zabiegom lub
leczeniu z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego, jezeli wykonanie tych badan,
zabiegoOw lub leczenia po porodzie nie dostarczy oczekiwanej informacji klinicznej lub
oczekiwanego efektu terapeutycznego.

2. Wykonanie u kobiety w cigzy badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia
z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego wymaga uprzedniego zweryfikowania
przez jednostke ochrony zdrowia, w ktorej to badanie, zabieg lub leczenie beda wykonane
prawidtowosci uzasadnienia, o ktorym mowa w art. 33¢ ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. —

Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 3. 1. W przypadku wykonywania u kobiety w cigzy medycznej procedury radiologicznej

z zakresu rentgenodiagnostyki obejmujacej obszar brzucha lub miednicy, jednostka ochrony

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. 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 dziatanie promieniowania jonizujagcego oraz uchylajacg 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, 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 324 7z 13.12.2019, str. 80).



zdrowia niezwlocznie informuje te kobiet¢ o wynikach oceny dawki, o ktorej mowa w art. 33e
ust. 5 ustawy. W przypadku tomografii komputerowej informacja ta jest przekazywana w
formie pisemne;j.

2. W przypadku, gdy w wyniku wykonania u kobiety w cigzy medycznej procedury
radiologicznej z zakresu radiolgoii zabiegowej lub fluoroskopii doszto do napromienienia
zarodka lub ptodu bezposrednia wigzka promieniowania jonizujagcego oraz w przypadku, o
ktorym mowa w art. 33e ust. 4 pkt 2 ustawy, jednostka ochrony zdrowia jest obowigzna
przekaza¢ pacjentce, niezwtocznie po przeprowadzeniu oceny lub weytikacji, o ktorych mowa
w art. 33e ust. 5 ustawy, pisemng informacj¢ o wyniku tej oceny lub weryfikacji, rodzajach

zagrozen dla zarodka lub ptodu oraz poziomie ryzyka ich wystapienia.

§ 4. W przypadku wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu
medycyny nuklearnej u kobiet w cigzy nalezy:

1) ograniczy¢ aktywno$¢ produkow radiofarmaceutycznych do najmniejszej wartosci
umozliwiajacej uzyskanie oczekiwanej informacji klinicznej lub oczekiwanego efektu
terapeutycznego;

2) zwigkszy¢ podaz pltynow;

3) pouczy¢ pacjentke o koniecznosci czestego oddawania moczu.

§ 5. U kobiet od 8 tygodnia cigzy niedopuszczalne jest stosowanie do celow

diagnostycznych i terapeutycznych jodkéw znakowanych jodem-131.

§ 6. 1. W przypadku wykonywania medycznej procedury radiologicznej z zakresu
radioterapii lub leczenia za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych u kobiety w cigzy,
jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana do:

1) obliczenia dawki dla zarodka lub plodu, wynikajacej z planowanej procedury oraz
ustalenia rodzajow zagrozen dla zarodka lub ptodu i poziomu ryzyka ich wystapienia;

2) przekazania pacjentce na piSmie informacji o wynikach obliczen i ustalen, o ktorych
mowa w pkt 1 — przed rozpoczeciem wykonywania procedury;

3) stosowania metod zapewniajacych ochrong zarodka lub ptodu.

§ 7. 1. W przypadku konieczno$ci wykonania u kobiety karmigcej piersig medycznej
procedury radiologicznej z zakresu medycyny nuklearnej, jednostka ochrony zdrowia jest
obowigzana poinformowa¢ pacjentke¢ o konieczno$ci zaprzestania albo okresowego

zaprzestania karmienia piersia. Wplyw podania produktéw radiofarmaceutycznych na



konieczno$¢ zaprzestania albo okresowego zaprzestania karmienia piersig okresla zatagcznik do
rozporzadzenia.

2. W przypadku, gdy produkt radiofarmaceutyczny podany w ramach wykonywania
medycznej procedury radiologicznej, o ktorej mowa w ust. 1, nie jest wymieniony w zatgczniku
do rozporzadzenia, o konieczno$ci zaprzestania albo okresowego zaprzestania karmienia
piersig oraz o dlugosci tego okresu decyduje jednostka ochrony zdrowia, po zasiegnigciu opinii
specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 24
lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297), lub fizyka medycznego w zakresie medycyny
nuklearnej, o ktorym mowa w art. 33h ust. 7 ustawy, zwanych dalej ,,fizykami medycznymi”.

3. Dlugos$¢ okresu przerwy w karmieniu piersig, o ktorym mowa w ust. 2, uwzglednia
konieczno$¢ zapewnienia, ze karmione piersig dziecko nie otrzyma z tego tytutu dawki
skutecznej przekraczajacej dawke graniczng dla osob z ogdtu ludnosci, okreslonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 25 pkt 1 ustawy.

§ 8. Podczas wykonywania u kobiety w wieku rozrodczym medycznej procedury
radiologicznej z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej lub radioterapii nalezy
stosowac ostony indywidualne chronigce obszar brzucha lub miednicy, chyba ze celem badania
diagnostycznego, zabiegu lub leczenia sg obszary brzucha lub miednicy albo zastosowanie
oston indywidualnych uniemozliwi uzyskanie wyniku badania o zatozonej jakoS$ci

diagnostycznej lub terapeutyczne;.

§ 9. 1. Optymalizacja ochrony radiologicznej pacjenta w zakresie medycznych procedur
radiologicznych zwigzanych z istotnym z punktu widzenia ochrony radiologicznej narazeniem
pacjenta jest realizowana ze szczeg6lnym uwzglednieniem osob ponizej 16. roku zycia.

2. Optymalizacja, o ktérej mowa w ust. 1, jest realizowana w jednostce ochrony zdrowia
przy udziale fizyka medycznego lub fizyka medycznego w zakresie rentgenodiagnostyki i

radiologii zabiegowej, o ktorym mowa w art. 33h ust. 9 ustawy.

§ 10. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych, w szczegodlnosci
u 0s0b ponizej 16. roku zycia, nalezy stosowa¢ metody zapewniajace szczego6lng ochrone
soczewek oczu, tarczycy, piersi 1 gonad, pod warunkiem, ze umozliwig uzyskanie wyniku

badania o zatozonej jako$ci diagnostycznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego.



§ 11. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu
rentgenodiagnostyki u oséb ponizej 16. roku zycia, jezeli jest to uzasadnione ze wzgledow
klinicznych, nalezy:

1) stosowa¢ dodatkowaq filtracje oraz wyzsze wysokie napigcie;

2) nie stosowac kratki przeciwrozporszeniowej, w szczegolnosci w przypadku badan jamy
brzusznej u dzieci ponizej 3. roku Zycia oraz badan glowy u dzieci ponizej 1. roku zycia;

3) stosowaé projekcje przednio-tylng (PA) — w przypadku badania klatki piersiowej lub
kregostupa;

4)  stosowa¢ metody unieruchamiania — w przypadku dzieci, w szczegolnosci noworodkow i
niemowlat.

2. W przypadku medycznych procedur radiologicznych z zakresu radiologii zabiegowej
lub fluoroskopii u dzieci ponizej 8. roku zycia nie nalezy stosowa¢ kratki

przeciwrozproszeniowe;j.

§ 12. 1. W przypadku wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu
medycyny nuklearnej u 0sob ponizej 16. roku zycia, jezeli jest to uzasadnione klinicznie, nalezy
stosowac aktywnosci radiofarmaceuytkow z uwzglednieniem wartosci czynnika do obliczania
aktywnosci radiofarmaceutykow podawanych dzieciom, okre§lonego w przepisach wydanych
na podstawie art. 33g ust. 3 ustawy.

2. W przypadku wykonywania procedur, o ktérych mowa w ust. 1, u noworodkow i
niemowlat, nalezy:

1) zwigkszy¢ podaz ptynow;

2) zwigkszy¢ czgstos¢ wymiany pieluch, jezeli sa uzywane.

§ 13. Jednostka ochrony zdrowia, w ktorej wykonano medyczng procedure radiologiczng
u osoby ponizej 16. roku zycia jest obowigzana odnotowaé¢ wykonanie tej procedury

w ksigzeczce zdrowia dziecka.

§ 14. 1. Jezeli podczas wykonywania medycznej procedury radiologicznej zachodzi
potrzeba udzielenia pomocy pacjentowi, czynno$¢ te¢ moze wykonac opiekun, o ktorym mowa
w art. 3 pkt 23b ustawy, ktory:

1) ukonczyt 18 lat;
2) nie jest w ciazy;

3) zostal wyposazony w odpowiednie $rodki ochrony osobistej;



4) zostal poinformowany o sposobie postepowania i rodzajach zagrozen zwigzanych z

ekspozycja na promieniowanie jonizujace oraz o poziomie ryzyka ich wystgpienia.

§ 15. Instrukcje, o ktérych mowa w art. 33h ust. 2 pkt 4 ustawy, obejmuja wytyczne
dotyczace sposobu postepowania, w tym koniecznos$ci zachowania dystansu lub izolacji w
stosunku do 0s6b z otoczenia 1 rodziny pacjenta, w szczegdlnosci w stosunku do kobiet w cigzy

1 0s6b ponizej 16. roku zycia.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia 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 byto poprzedzone rozporzagdzeniem 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), ktére traci moc z dniem wejscia w Zzycie 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).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie wykonuje upowaznienie zawarte w art. 33e ust. 10
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941 oraz z
2022 r. poz. 974), zwanej dalej ,,ustawg”. Na podstawie tego przepisu, minister wlasciwy
do spraw zdrowia zostal obowigzany do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wymagan
w zakresie szczegoélnej ochrony w zwigzku z ekspozycja medyczng w badaniach
diagnostycznych, zabiegach i leczeniu kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy, kobiet
karmigcych piersia, 0sob ponizej 16. roku zycia, a takze opiekundw oraz 0sob z otoczenia
1 rodziny pacjentow, uwzgledniajac uwarunkowania zwigzane z uzasadnieniem, o ktorym
mowa w art. 33¢c ww. ustawy, i1optymalizacja, o ktdérej mowa w art. 33d tej ustawy,
praktyczne aspekty medycznych procedur radiologicznych, zapewnienie wysokiej jakosci

swiadczonych ustug medycznych 1 specyfike wykonywania ekspozycji medyczne;.

Projektowane rozporzadzenie byto 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 utraci 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).
Proponowane regulacje uwzgledniaja wymagania okreslone w ustawie oraz aktualne

wytyczne mi¢dzynarodowe.

W projekcie rozporzadzenia zachowano podziat na wymagania dotyczace badan
z zakresu rentgenodiagnostyki 1 radiologii zabiegowej, medycyny nuklearnej oraz
radioterapii. Podkreslono role specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej oraz jego
zaangazowanie w proces optymalizacji ochrony radiologicznej w jednostce ochrony
zdrowia, w szczegbdlnosci w odniesieniu do oséb ponizej 16. roku zycia oraz
w przypadkach  zastosowania u  kobiet  karmigcych  piersia ~ produktow
radiofarmaceutycznych innych, niz wymienione w zalaczniku do projektowanego

rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia doprecyzowuje warunki wykonywania ekspozycji
medyczne] u kobiet w cigzy, przyjmujac ze badanie, zabieg lub leczenie mogg by¢
wykonane u kobiety w cigzy, jezeli jego wykonanie po porodzie nie dostarczy

oczekiwanej informacji klinicznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego.



Ponadto, projekt wprowadza obowigzek weryfikacji przez jednostke ochrony zdrowia
uzasadniania przed wykonaniem ekspozycji medycznej u kobiety w cigzy oraz wskazuje
zakres informacji przekazywanych pacjentom w zwigzku z ryzykiem zwigzanym z
zastosowaniem promieniowania jonizujagcego w takich przypadkach. Uwzgledniajac
wytyczne miedzynarodowe okreslono zasady doboru wiasciwych parametrow ekspozycji
oraz metod postgpowania podczas medycznych procedur radiologicznych z zakresu
rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej oraz u oséb ponizej 16. roku zycia, tam,
gdzie jest to uzasadnione ze wzgledow klinicznych, tj. stosowania dodatkowe;j filtracji
oraz wyzszego wysokiego napigcia, stosowania projekcji przednio-tylnej (PA) w
przypadku badania klatki piersiowej, stosowania metod unieruchamiania oraz
wykorzystania kratki przeciwrozproszeniowej, a takze stosowania metod zapewniajacych
szczeg6lng ochrong obszarow wrazliwych na promieniowanie jonizujace, tj. soczewek
oczu, tarczycy oraz gonad, gdy nie umniejsza to oczekiwanej informacji klinicznej lub
oczekiwanego efektu terapeutycznego. W odniesieniu do medycznych procedur
radiologicznych z zakresu medycyny nuklearnej u noworodkéw, niemowlat i matych
dzieci przewidziano wymog zwigkszenia podazy plyndw oraz zwigkszenia czestosci

wymiany pieluch, jezeli sg uzywane.

W  przypadku kobiety karmiacej piersia wykonanie medycznej procedury
radiologicznej z zakresu medycyny nuklearnej, wymaga poinformowania pacjentki
o koniecznos$ci zaprzestania albo okresowego zaprzestania karmienia piersig. Wplyw
podania produktow radiofarmaceutycznych na zaprzestanie albo okresowe zaprzestanie
karmienia piersig okres§la zalacznik do rozporzadzenia, ktdrego tre$¢ zaktualizowano
zgodnie z wytycznymi Miedzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej (ICRP,
Publikacja 128). W przypadku, gdy produkt radiofarmaceutyczny podany w ramach
medyczne] procedury radiologicznej nie zostal wymieniony w zataczniku do
rozporzadzenia, jednostka ochrony zdrowia decyduje o konieczno$ci zaprzestania albo
okresowego zaprzestania karmienia piersig oraz o dlugos$ci tego okresu po zasiggnigciu
opinii fizyka medycznego. Powyzsze regulacje maja na celu zapewnienie, aby karmione
piersig dziecko nie otrzymato z tego tytulu dawki skutecznej przekraczajacej dawke
graniczng dla oséb z ogétu ludnosci, okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art.
25 pkt 1 ustawy. Z uwagi na ochrone¢ radiologiczng ptodu projekt wprowadza zakaz
stosowania do celow diagnostycznych i terapeutycznych jodkéw znakowanych jodem-

131 u kobiet u kobiet od 8 tygodnia cigzy.



Projekt przewiduje, ze jezeli podczas wykonywania medycznej procedury
radiologicznej zachodzi potrzeba udzielenia pomocy pacjentowi, czynno$¢ t¢ moze
wykona¢ opiekun, o ktorym mowa w art. 3 pkt 23b ustawy, po spetnieniu okreslonych
warunkow, tj. jezeli ukonczyl 18 lat, nie jest w cigzy, zostat wyposazony w odpowiednie
srodki ochrony osobistej oraz zostat poinformowany o sposobie postepowania oraz
poinformowany o rodzajach zagrozen zwigzanych z ekspozycja na promieniowanie
jonizujace 1 poziomie ryzyka ich wystapienia. Ponadto, w zakresie instrukcji,
przekazywanych pacjentowi po zakonczeniu leczenia zapomocg produktow
radiofarmaceutycznych przed opuszczeniem jednostki ochrony zdrowia, okreslono
wytyczne dotyczace sposobu postgpowania, w tym koniecznosci zachowania dystansu
lub izolacji w stosunku do 0sdb z otoczenia i rodziny pacjenta, w szczegdlnosci do kobiet

W ci13Zy 1 0sOb ponizej 16. roku zycia.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszlo w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Niniejsze rozporzadzenie 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 Komisji Europejskie;.

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

oraz z 2004 r. poz. 597).

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. 2017 r. poz. 248) projekt rozporzadzenia zostanie
zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, a takze
na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w zakladce Rzadowy Proces

Legislacyjny.



Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie nie wptywa na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych 1 §rednich przedsigbiorcow.
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