Projekt z dnia 24 maja 2022 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ......... 2022 r.

w sprawie kategorii i kryteriow kwalifikowania ekspozycji niezamierzonych i narazen
przypadkowych, dzialan, ktore nalezy podja¢ w jednostce ochrony zdrowia po ich
wystapieniu, a takze zakresu informacji objetych Centralnym Rejestrem Ekspozycji

Niezamierzonych i Narazen Przypadkowych?

Na podstawie art. 33m ust. 12 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe

(Dz. U. 22021 r. poz. 1941 oraz z 2022 r. poz. 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kategorie ekspozycji niezamierzonych 1 narazen przypadkowych oraz kryteria
kwalifikowania tych ekspozycji 1 narazen do odpowiednich kategorii;

2) dzialania, ktore nalezy podja¢ w jednostce ochrony zdrowia po wystapieniu ekspozycji
niezamierzonej lub narazenia przypadkowego, wiasciwe dla kategorii, do ktorej ta
ekspozycja lub narazenie zostaly zakwalifikowane, w tym dziatania stuzace ograniczeniu
negatywnych skutkow zdrowotnych dla pacjentow, wobec ktérych doszto do ekspozycji
niezamierzonej lub narazenia przypadkowego;

3) zakres informacji objetych rejestrem, o ktorym mowa w art. 33m ust. 11 ustawy z dnia 29

listopada — Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”.

§ 2. Ekspozycje niezamierzone 1 narazenia przypadkowe, zwane dalej ,,zdarzeniami”,

dzielg si¢ na zdarzenia kategorii I, II oraz III.

§ 3. 1. W rentgenodiagnostyce i fluoroskopii:

1) do zdarzen kategorii I zalicza si¢:

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 szczegdélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. 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
7z 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 oraz
Dz. Urz. UE L 324 7 13.12.2019, str. 80).



2)

¢)

powtdrzenie procedury niewynikajagce ze wskazan klinicznych 1 prowadzace
do sumarycznej dawki przekraczajacej wskazniki okreslone w pkt 2,

wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu
deterministycznego,

wykonanie procedury btednie zidentyfikowanej osobie;

do zdarzen kategorii II zalicza sig:

a)
b)

¢)

d)

przekroczenie diagnostycznego poziomu referencyjnego o wigcej niz 200%,

w przypadku badan tomograficznych glowy — przekroczenie wartosci 120 mGy
wazonego tomograficznego indeksu dawki (CTDIy, ),

w przypadku badan tomograficznych innych niz badania gtowy — przekroczenie
wartosci 200 mGy wazonego tomograficznego indeksu dawki (CTDIy,),

w przypadku fluoroskopii — przekroczenie 200 Gy-cm? sumarycznej warto$ci

iloczynu dawka — powierzchnia (DAP).

2. Przepisu ust. 1 pkt 1 lit. ¢ nie stosuje si¢ w dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem

polegajacej jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomoca

aparatow rentgenowskich stuzacych wylacznie do tego celu lub w dziatalnosci zwigzane;j

z narazeniem polegajacej jedynie na wykonywaniu densytometrii kosci za pomocg aparatow

rentgenowskich stuzacych wytacznie do tego celu.

1))

2)

§ 4. W radiologii zabiegowe;j:

do zdarzen kategorii I zalicza si¢:

a)

b)

©)
d)

powtdrzenie procedury niewynikajace ze wskazan klinicznych, prowadzace
do sumarycznej dawki przekraczajacej wskazniki okreslone w pkt 2,

wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu
deterministycznego,

wykonanie procedury btednie zidentyfikowanej osobie,

wykonanie procedury w niewlasciwym obszarze anatomicznym;

do zdarzen kategorii II zalicza si¢:

a)
b)

¢)

przekroczenie diagnostycznego poziomu referencyjnego o wigcej niz 200%,

w przypadku procedur realizowanych do celow diagnostycznych — przekroczenie
250Gy-cm? sumarycznej warto$ci iloczynu dawka - powierzchnia (DAP),

w przypadku procedur realizowanych do celéw terapeutycznych — wystapienie

w ciggu 21 dni od zabiegu skutku w postaci popromiennego uszkodzenia skoéry co



najmniej II stopnia, jezeli w czasie realizacji procedury nastgpito przekroczenie

500Gy-cm? sumarycznej warto$ci iloczynu dawka - powierzchnia (DAP).

§5. W  diagnostyce  zwigzanej z  podawaniem  pacjentom  produktéw

radiofarmaceutycznych:

1)

2)

do zdarzen kategorii | zalicza sig:

a) powtorzenie procedury niewynikajagce ze wskazan klinicznych, prowadzace
do sumarycznej dawki przekraczajacej wskazniki, o ktérych mowa w pkt 2,

b) wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu
deterministycznego,

¢) wykonanie procedury blednie zidentyfikowanej osobie,

d) wykonanie procedury z wykorzystaniem produktu radiofarmaceutycznego
o aktywnosci terapeutycznej zamiast diagnostyczne;j;

do zdarzen kategorii II zalicza si¢ przekroczenie zaplanowanej dawki skutecznej o wiecej

niz 20 mSv lub dawki rownowaznej o wigcej niz 100 mSv, przypadajacych na jedno

badanie.

§6. W  leczeniu  zwigzanym z  podawaniem  pacjentom  produktéw

radiofarmaceutycznych:

)

2)

do zdarzen kategorii | zalicza sig:

a) wykonanie procedury blednie zidentyfikowanej osobie,

b) podanie niewtasciwego produktu radiofarmaceutycznego,

¢) wykonanie procedury w niewtasciwym obszarze anatomicznym,

d) wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu
deterministycznego;

do zdarzen kategorii II zalicza sig¢:

a) wykonanie procedury, w ktoérej odchylenie warto$ci podanej pacjentowi aktywnos$ci
od wartos$ci zaplanowanej przekracza 10%,

b) wykonanie procedury, w ktérej wystgpilo wynaczynienie po podaniu produktu
radiofarmaceutycznego, jezeli ponad 15% aktywno$ci zostalo podanych
nieprawidlowo,

¢) przypadkowe skazenie pacjenta substancja promieniotworcza podczas wykonywania
procedury, jezeli w wyniku skazenia dawka skuteczna przekroczyta 20 mSv lub

dawka réwnowazna przekroczyta 100 mSv.



§ 7. W radioterapii:
1) do zdarzen kategorii I zalicza si¢:
a) wykonanie radioterapii w niewlasciwym obszarze anatomicznym, réwniez
w przypadku jednej frakciji,
b) wykonanie radioterapii btednie zidentytfikowanej osobie,
c) zastosowanie niewtasciwego planu leczenia,
d) wykonanie radioterapii, w ktérej odstepstwo czasu pomigdzy frakcjami przekracza 7
dni, chyba ze odstgpstwo to zostato spowodowane przez osobe poddang radioterapii,
e) wykonanie radioterapii, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu
deterministycznego;
2) do zdarzen kategorii II zalicza si¢:
a) wykonanie radioterapii, w ktorej odchylenie wartosci catkowiej dawki w objetosci
tarczowej lub narzadach krytycznych od wartosci zaplanowanych przekracza 10%,
b) wykonanie radioterapii, w ktorej warto§¢ dawki frakcyjnej jest wigksza niz 120%

od warto$ci zaplanowanej dawki.

§ 8. 1. Do zdarzen kategorii III zalicza si¢:
1) wykonanie badania diagnostycznego lub zabiegu w obszarze jamy brzusznej, lub
2) podanie produktu radiofarmaceutycznego w celu diagnostycznym lub leczniczym, lub
3) wykonanie radioterapii
— u kobiety w ciazy, jezeli stan cigzy zostat ustalony juz po przeprowadzeniu procedury, a

dawka dla zarodka lub ptodu przekracza 20 mSv.

2. W przypadku, gdy wykonanie badania diagnostycznego lub zabiegu byto bezposrednio
zwigzane z ratowaniem zycia kobiety poddawanej temu badaniu diagnostycznemu

lub zabiegowi, przepisu ust. 1 pkt 1 nie stosuje sig.

§ 9. 1. W przypadku wystgpienia w jednostce ochrony zdrowia ekspozycji
niezamierzonej lub narazenia przypadkowego, kierownik jednostki ochrony zdrowia dokonuje
przegladu programu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 ustawy, a w razie
potrzeby wprowadza w tym programie odpowiednie zmiany majace na celu zminimalizowanie

prawdopodobienstwa wystgpienia takiego zdarzenia w przysztosci.

2. W przypadku radioterapii, poza czynno$ciami, o ktorych mowa w ust. 1, kierownik
jednostki ochrony zdrowia aktualizuj¢ ocen¢ ryzyka wystapienia ekspozycji niezamierzonych

lub narazen przypadkowych, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2b pkt 2 ustawy.



3. Kierownik jednostki ochrony zdrowia przekazuje informacj¢ o ekspozycji
niezamierzonej lub narazeniu przypadkowym oraz wyniki analizy tej ekspozycji lub tego
narazenia, o ktorych mowa w art. 7 ust. 2b pkt 4 ustawy, lekarzowi kierujacemu, lekarzowi
prowadzacemu, a takze pacjentowi lub jego przedstawicielowi. W przypadku zdarzen kategorii

IIT wyniki analizy obejmujg dane dotyczace ekspozycji zarodka lub ptodu.

4. Osobe, u ktorej istnieje wysokie ryzyko wystapienia efektu deterministycznego w
wyniku ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego, na koszt jednostki ochrony
zdrowia poddaje si¢ badaniom kontrolnym wykonywanym co najmniej raz w tygodniu w

okresie 21 dni po przebytej ekspozycji lub, gdy jest to konieczne, specjalistycznemu leczeniu.

§ 10. 1. W przypadku wystgpienia w jednostce ochrony zdrowia zdarzenia kategorii |
kierownik jednostki ochrony zdrowia wyznacza osobe, ktora sporzadza protokot ze zdarzenia
zawierajacy:

1) dat¢ wystgpienia zdarzenia;

2) nazwg procedury szczegolowej, w czasie wykonywania ktorej doszto do zdarzenia oraz
opis tej procedury;

3) listg¢ pracownikow, ktéorzy mogli przyczyni¢ si¢ do wystgpienia zdarzenia wraz z
okresleniem zajmowanych przez nich stanowisk;

4) liste pacjentow, u ktorych wykonywano medyczne procedury radiologiczne w okresie, w
ktérym istnialo prawdopodobienstwo wystapienia btedu prowadzacego do wystapienia
tego zdarzenia;

5) parametry ekspozycji pozwalajace na obliczenie dawek otrzymanych przez pacjentow
wymienionych na liscie, o ktérej mowa w pkt 4;

6) opis zdarzenia, w tym informacje pozwalajace na weryfikacje prawidtowosci kwalifikacji

zdarzenia do odpowiedniej kategorii.

2. W przypadku radioterapii oraz leczenia za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych,
osoby wymienione na liScie, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, moga uczestniczy¢ w realizacji
medycznych procedur radiologicznych po wyrazeniu przez kierownika jednostki ochrony
zdrowia pisemnej zgody, chyba ze konsultant, o ktérym mowa w art. 33m ust. 2 ustawy, zgtosi
kierownikowi jednostki w formie pisemnej negatywng opini¢, co do mozliwosci wykonywania
medycznych procedur radiologicznych przez te osoby do czasu ustalenia przyczyn i

okolicznosci zdarzenia w trybie okre§lonym w art. 33m ust. 8 ustawy.

§ 11. 1. W przypadku wystapienia w jednostce ochrony zdrowia zdarzenia kategorii I1:



1))

2)

jezeli przyczyna wystapienia zdarzenia byla awaria urzadzenia radiologicznego lub

urzadzenia pomocniczego — osoba upowazniona do obstugi tego urzadzenia jest

obowigzana:

a) wylaczy¢ urzadzenie z eksploatacji,

b) w przypadku, gdy awaria urzadzenia zostala stwierdzona w czasie wykonywania
ekspozycji — przerwa¢ wykonywanie ekspozycji,

c¢) w przypadku awarii urzadzenia w czasie podawania pacjentowi produktow
radiofarmaceutycznych — wykona¢ czynno$ci majgce na celu ograniczenie skutkow
podania produktow radiofarmaceutycznych,

d) zglosi¢ wystapienie awarii osobie odpowiedzialnej w jednostce ochrony zdrowia za

stan techniczny urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

kierownik jednostki ochrony zdrowia wyznacza osobe, ktora sporzadza protokdt ze

zdarzenia zawierajacy:

a)
b)

date wystapienia zdarzenia,

nazwe procedury szczegotowej, w czasie wykonywania ktorej doszto do zdarzenia
oraz opis tej procedury, a takze identyfikator urzadzenia, na ktorym wykonywano te
procedure,

liste pacjentow, u ktérych na tym urzadzeniu wykonywano medyczne procedury
radiologiczne w okresie, w ktorym doszto do zdarzenia lub mogto do niego dojs¢,
parametry ekspozycji pozwalajagce na obliczenie dawek otrzymanych przez
pacjentow wymienionych na liscie, o ktorej mowa w lit. c,

kopi¢ wynikow testow eksploatacyjnych, gdy zdarzenie zwigzane byto z awarig
urzadzenia radiologicznego lub urzadzenia pomocniczego,

opis zdarzenia, w tym informacje pozwalajace na weryfikacje prawidtowosci

kwalifikacji zdarzenia do odpowiedniej kategorii.

2. Urzadzenie radiologiczne lub urzadzenie pomocnicze, ktore ulegto awarii, bedace;j

przyczyna zdarzenia moze by¢ ponownie uzywane w jednostce ochrony zdrowia po wyrazeniu

przez kierownika jednostki ochrony zdrowia pisemnej zgody;

3. W przypadku awarii urzadzenia terapeutycznego stosowanego w radioterapii lub

leczeniu za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych przepis ust. 2 stosuje si¢, chyba ze

konsultant, o ktorym mowa w art. 33m ust. 2 ustawy, zgtosi kierownikowi jednostki w formie



pisemnej negatywna opini¢, co do mozliwosci przywrdcenia urzadzenia terapeutycznego do

uzywania, przed zakonczeniem weryfikacji, o ktorej mowa w art. 33m ust. 8 ustawy.

§ 12. W przypadku wystapienia w jednostce ochrony zdrowia zdarzenia kategorii III,
kierownik jednostki ochrony zdrowia wyznacza osobe, ktora sporzadza protokét ze zdarzenia
zawierajacy:

1) datg wystapienia zdarzenia,

2) nazwe procedury szczegdtowej, w czasie wykonywania ktérej doszto do zdarzenia oraz
opis tej procedury, a takze identyfikator urzadzenia, na ktorym wykonywano t¢ procedure,

3) dane pacjentki oraz wiek zarodka lub ptodu w czasie zdarzenia,

4) parametry ekspozycji pozwalajace na obliczenie dawek otrzymanych przez pacjentke oraz
przez zarodek lub ptdd,

5) opis zdarzenia, w tym informacje pozwalajace na weryfikacje prawidtowosci kwalifikacji

zdarzenia do odpowiedniej kategorii.

§ 13.Protokol, o ktorym mowa w § 10 ust. 1, § 11 ust. 1 pkt 2 oraz § 12, jest przekazywany
przez kierownika jednostki ochrony zdrowia niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od
dnia wystgpienia zdarzenia, konsultantowi, o ktorym mowa w art. 33m ust. 2 ustawy, na
potrzeby przeprowadzane] przez niego weryfikacji oraz weryfikacji przeprowadzanej na

podstawie art. 33m ust. 8 ustawy.

§ 14. Centralny Rejestr Ekspozycji Niezamierzonych i Narazen Przypadkowych, o ktorym
mowa w art. 33m ust. 11 ustawy, zawiera:

1) kategori¢ ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego;

2) okreslenie zakresoOw dziatalnosci jednostek ochrony zdrowia, z ktorych wykonywaniem
wiazg si¢ ekspozycje niezamierzone i narazenia przypadkowe, zgtaszane na podstawie art.
33zm ust. 1 ustawy:
a) rentgenodiagnostyka i fluoroskopia,
b) radiologia zabiegowa,
¢) medycyna nuklearna — diagnostyka,
d) medycyna nuklearna — terapia,
e) radioterapia;

3) datg wystgpienia zdarzenia;

4) nazwe jednostki ochrony zdrowia, w ktorej doszto do zdarzenia.



§ 15.Rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastepujgcym po dniu ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM | 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 warunkow 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 jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 33m ust. 12 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1941, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Na tej podstawie, minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kategorie ekspozycji niezamierzonych 1 narazen przypadkowych oraz kryteria

kwalifikowania tych ekspozycji i narazen do odpowiednich kategorii,

2) dzialania, ktore nalezy podja¢ w jednostce ochrony zdrowia po wystgpieniu ekspozycji
niezamierzonej lub narazenia przypadkowego, witasciwe dla kategorii, do ktorej
ta ekspozycja lub narazenie zostaly zakwalifikowane, w tym dziatania stuzace
ograniczeniu negatywnych skutkéw zdrowotnych dla pacjentéw, wobec ktorych doszto
do ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego,

3) zakres informacji objetych rejestrem, o ktérym mowa w ust. 11

— majac na wzgledzie konieczno$¢ statego monitorowania stanu ochrony radiologicznej

i zapewnienia  bezpieczenstwa pacjentow poddawanych medycznym procedurom

radiologicznym oraz nieobejmowanie rejestrem danych osobowych.

W dotychczasowym stanie prawnym, tj. przed wejSciem w zycie ustawy z dnia 13
czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej
(Dz. U. poz. 1593, z p6ézn. zm.) wdrazajacej dyrektywe 2013/59/Euratom ustanawiajacej
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 i 2003/122/Euratom (Dz.
Urz. UE L 13 z 17.01.2014, str. 1, z p6zn. zm.), kwestie objete projektowanym
rozporzadzeniem sg cze¢$ciowo uregulowane w rozporzadzeniu 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). Przepisy rozdziatu
7. ww. rozporzadzenia reguluja kwestie wypadkoéw zwigzanych ze stosowaniem
promieniowania jonizujacego w radioterapii oraz szczegOlowe zasady zapobiegania tym

wypadkom.

Istota proponowanej regulacji jest zapewnienie systemu rejestracji i raportowania zdarzen
ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych oraz okreslenie sposobu postgpowania

w razie ich wystgpienia. Projektowane rozporzadzenie zostalo oparte na zaleceniach



~10-

migdzynarodowych 1 rozwigzaniach stosowanych w prawodawstwie innych krajow
europejskich dostosowanych do warunkéw polskich. Proponuje si¢ wprowadzenie podzialu
ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych na zdarzenia kategorii I, kategorii II
oraz kategorii III, odpowiednio okreslonych w zakresie rentgenodiagnostyki 1 fluoroskopii,
radiologii zabiegowej, diagnostyce i leczeniu zwigzanym z podawaniem pacjentom produktow
radiofarmaceutycznych oraz radioterapii. Wprowadzone w projektowanym rozporzadzeniu
kategorie ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych uwzgledniaja rozumienie
tych poje¢ na gruncie ustawowym (art. 3 pkt 6e oraz pkt 15b ustawy). Zdarzenia, ktoére
skategoryzowano w projekcie moga by¢ spowodowane przez btad proceduralny prowadzacy
do istotnych z punktu widzenia ochrony radiologicznej pacjentéw skutkéw, np.
nieuzasadnionego  narazenia na  promieniowanie  jonizujace lub  wywotania
przez promieniowanie jonizujace istotnych skutkow zdrowotnych w postaci nieprzewidzianych
stochastycznych lub deterministycznych efektow promieniowania oraz obnizeniem
efektywnosci stosowanej terapii. Przewidziane w projekcie wartosci dawek dla poszczegdlnych
kategorii zdarzen odniesione zostaly do typowych warunkéw narazenia pacjentdw podczas
prawidtowo wykonanej medycznej procedury radiologicznej przy zachowaniu odpowiedniego
marginesu, umozliwiajgcego wyrazne rozgraniczenie pomig¢dzy sytuacja uzasadniong
okoliczno$ciami klinicznymi a zdarzeniami wyraZnie odbiegajacymi od prawidlowej praktyki.
Tam gdzie byto to mozliwe odniesiono si¢ do okre§lonych poziomoéw referencyjnych
dla procedur medycznych lub podano bezwzgledne warto$ci dawki, ktoérych przekroczenie
stanowi przestanke wystapienia ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego,
a w konsekwencji zgtoszenie takiego zdarzenia w ramach ustawowej procedury przewidzianej

w art. 33m ustawy.

W przypadku rentgenodiagnostyki i fluoroskopii wystapienie okreslonej kategorii
ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego uzalezniono od przekroczenia
ustalonego diagnostycznego poziomu referencyjnego o wigcej niz 200%, lub od przekroczenia
warto$ci 120 mGy wazonego tomograficznego indeksu dawki (CTDIw ) dla badan TK glowy,
a w przypadku badan tomograficznych innych niz badania gtlowy — od przekroczenia wartos$ci
200 mGy wazonego tomograficznego indeksu dawki (CTDIw), natomiast w przypadku
fluoroskopii — od przekroczenia 200 Gy-cm? sumarycznej warto$ci iloczynu dawka -

powierzchnia (DAP).
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W radiologii zabiegowej, kryterium zaliczenia do okreslonej kategorii ekspozycji
niezamierzonej lub narazenia przypadkowego oparto na przekroczeniu diagnostycznego
poziomu referencyjnego o wigcej niz 200%, przekroczeniu 250 Gy-cm? sumarycznej warto$ci
iloczynu dawka - powierzchnia (DAP) w przypadku procedur realizowanych do celow
diagnostycznych oraz — w przypadku procedur realizowanych do celow terapeutycznych —
wystapieniu w ciggu 21 dni od zabiegu skutku w postaci popromiennego uszkodzenia skory co
najmniej II stopnia, jezeli w czasie realizacji procedury nastgpito przekroczenie 500 Gy-cm?

sumarycznej wartosci iloczynu dawka - powierzchnia (DAP).

W zakresie medycyny nuklearnej przewidziano zaliczenie zdarzenia do okres$lonej
kategorii w przypadku przekroczenia zaplanowanej dawki skutecznej o wigcej niz 20 mSv lub
dawki réwnowaznej o wigcej niz 100 mSv, (przypadajacych na jedno badanie) lub w przypadku
wykonania procedury, w ktérej wystgpito wynaczynienie po podaniu produktu
radiofarmaceutycznego, jezeli ponad 15% aktywnos$ci zostato podanych nieprawidlowo, a
takze — w przypadku leczenia za pomocg produktow radiofarmaceutycznych — przypadkowe
skazenie pacjenta substancjg promieniotworcza podczas wykonywania procedury, jezeli
w wyniku skazenia dawka skuteczna przekroczyta 20 mSv lub dawka réwnowazna
przekroczyta 100 mSv. Ponadto, projekt rozporzadzenia wyodrgbnia kategori¢ zdarzen
polegajacych na biedach proceduralnych, btedach Iludzkich lub awariach urzadzen
radiologicznych 1 urzadzeh pomocniczych, do ktorych zaliczono: powtoérzenie procedury
niewynikajace ze wskazan klinicznych i prowadzace do sumarycznej dawki przekraczajacej
okreslone wskazniki, wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystapienie nieoczekiwanego
efektu deterministycznego, wykonanie procedury btednie zidentyfikowanej osobie, wykonanie
procedury w niewlasciwym obszarze anatomicznym, wykonanie procedury z wykorzystaniem
produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej zamiast diagnostycznej, podanie
niewlasciwego produktu radiofarmaceutycznego, oraz zastosowanie niewtasciwego planu

leczenia.

Osobng kategori¢ zdarzen okreslono dla przypadkow, w ktorych u kobiety w cigzy
nastgpito wykonanie badania diagnostycznego lub zabiegu w obszarze jamy brzusznej, podanie
produktu radiofarmaceutycznego lub wykonanie radioterapii, jezeli stan cigzy zostal ustalony
juz po przeprowadzeniu procedury, a dawka dla zarodka lub plodu przekracza 20 mSv.
Wymaganie to nie dotyczy przypadkéw, w ktorych wykonanie badania diagnostycznego

lub zabiegu bylo bezposrednio zwigzane z ratowaniem zycia kobiety.
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W projekcie okreslono ponadto zakres niezb¢dnych czynnosci, ktére jednostka ochrony
zdrowia powinna podja¢é w przypadku wystgpienia zdarzen zakwalifikowanych
do wyodrebnionych w regulacji kategorii zdarzen. W zaleznos$ci od tego, czy przyczyna
wystgpienia  ekspozycji niezamierzonej byta awaria urzadzenia radiologicznego
lub pomocniczego, czy tez btad ludzki, projektowane rozporzadzenie przewiduje odpowiednio
wylaczenie urzadzenia z uzywania oraz mozliwo$¢ czasowego odsunigcia osob, ktore mogty
przyczyni¢ si¢ do wystapienia zdarzenia od wykonywania medycznych procedur
radiologicznych do czasu wyjasnienia przyczyn i okolicznosci zdarzenia. W kazdym przypadku
konieczne jest sporzadzenie protokotu ze zdarzenia zawierajacego najwazniejsze informacje
zwigzane ze zdarzeniem. Wprowadzenie obowigzku przekazania ww. protokotu
przez kierownika jednostki ochrony zdrowia do konsultanta, ktéremu — w trybie
przewidzianym w ustawie — przekazano informacje o wystgpieniu zdarzenia, ulatwi
konsultantowi  przeprowadzenie = wszechstronnego  postgpowania  wyjasniajacego,
a w konsekwencji wyciaggniecie odpowiednich wnioskow na przysztos¢ oraz podjecie
okreslonych dziatan zapobiegawczych. Proponowane regulacje sprzyjaja podniesieniu
poziomu ochrony radiologicznej pacjentow w zakresie ekspozycji medycznej oraz zapewnieniu

bezpieczenstwa realizacji medycznych procedur radiologicznych.

Projekt rozporzadzenia okresla rowniez zakres informacji zawartych w Centralnym
Rejestrze Ekspozycji Niezamierzonych i Narazen Przypadkowych, o ktorym mowa w art. 33m
ust. 11 ustawy. Informacje te obejma: kategori¢ ekspozycji niezamierzonej lub narazenia
przypadkowego, okreslenie zakresow dziatalnosci jednostek ochrony zdrowia, z ktérych
wykonywaniem wigza si¢ ekspozycje niezamierzone 1 narazenia przypadkowe, dateg

wystgpienia zdarzenia oraz nazwg¢ jednostki ochrony zdrowia, w ktorej doszto do zdarzenia.

Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie w dniu nastepujagcym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych 1 niektérych innych aktéw 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 stojg temu na
przeszkodzie, dniem wej$cia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzegdowym. Wskazany termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia, z dniem

nastgpujacym po dniu ogloszenia, wynika z konieczno$ci jak najpilniejszego wprowadzenia
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przepisow wykonawczych regulujacych kwestie ekspozycji niezamierzonych i narazen
przypadkowych, co w konsekwencji przyczyni si¢ do zapewnienia wlasciwego poziomu
bezpieczenstwa pacjentow poddawanych medycznym procedurom radiologicznym.

Projektowane rozwigzanie nie narusza zasady demokratycznego panstwa prawnego.

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 jonizujgcego 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 poézn. zm.).

Projekt rozporzadzenia podlega obowigzkowi przedstawienia, na podstawie art. 33
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote 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 i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597).

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej 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 zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjgcia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie nie wplywa na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.
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