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NARAZENIE MEDYCZNE — nowe definicje

EKSPOZYCJA MEDYCZNA- ekspozycja na prom. jonizujgce osob w ramach
radiologicznych procedur medycznych, majgca na celu przyniesienie korzysci dla ich
zdrowia, a takze ekspozycje opiekundéw oraz osob uczestniczgcych w
eksperymentach medycznych

EKSPOZYCJA NIEZAMIERZONA - ekspozycja medyczna, ktéra w znaczgcym stopniu
rozni sie od ekspozycji medycznej przewidzianej dla danego celu

NARAZENIE PRZYPADKOWE — narazenie w wyniku wypadku oséb innych niz
cztonkowie ekip awaryjnych

OPIEKUN — osoba, ktora w sposob swiadomy i dobrowolny poddaje sie narazeniu na
dziatanie prom. Jonizujgcego poprzez pomoc, poza swoja pracg zawodowg, we
wspieraniu osOb poddawanych aktualnie lub w przesztosci ekspozycji medycznej lub
poprzez towarzyszenie tym osobom

NARAZENIE W WYNIKU OBRAZOWANIA POZAZMEDYCZNEGO - zamierzone
narazenie ludzi w wyniku obrazowania, ktorego gtbwnym celem_nie jest
przyniesienie korzysci zdrowotnej osobie poddawanej narazeniu




OGOLNA ZASADA OCHRONY RADIOLOGICZNEJ

Art. 33b. Osoby poddawane ekspozycji medycznej podlegaja
ochronie radiologicznej, ktora obejmuje w szczegdlnosci
uzasadnienie ekspozycji medycznej, o ktorym mowa w art. 33c,
i optymalizacje, o ktérej mowa w art. 33d.



UZASADNIENIE EKSPOZYCJI MEDYCZNE]



UZASADNIENIE EKSPOZYCJI MEDYCZNYCH - ZMIANY

,PRZEPROWADZENIE EKSPOZYCJI MEDYCZNEJ WYMAGA UZASADNIENIA”
uzasadnienie na warunkach ogdlnych (art. 33c ust. 1-3)
ekspozycje medyczne, ktdre nie sg uzasadnione na warunkach ogdélnych

mogga byC uzasadnione jedynie ze wzgledu na szczegdlne okolicznosci, ktore
ocenia sie indywidualnie (art. 33c ust. 5)

w dokumentacji medycznej pacjenta umieszcza sie skierowanie oraz
indywidualne uzasadnienie

w przypadku ekspozycji opiekunow

wymog uwzglednienia w uzasadnieniu spodziewanych korzysci i szkéd dla
tych osob

WAZNE: zastosowanie procedury szczegétowej zgodnej z procedura
wzorcowa jest rownoznaczne z uzasadnieniem



SZCZEGOLOWA MEDYCZNA PROCEDURA RADIOLOGICZNA

,Wykonanie badania diagnhostycznego, zabiegu lub leczenia, z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego odbywa sie zgodnie ze szczegotowymi
medycznymi procedurami radiologicznymi, opracowanymi w jednostce
ochrony zdrowia (...)”

¢ obowigzek opracowania w kazdej jednostce ochrony zdrowia
¢ obligatoryjna podstawa wykonania ekspozycji medycznej

¢ relacja do procedury wzorcowej (po nowelizacji):

(1) zgodnosc¢ (w petnym zakresie)

(2) czesciowa zgodnosc* lub (3) brak zgodnosci*

*UWAGA - w sytuacji 2 i 3 koniecznosS¢ odrebnego uzasadnienia ekspozycji
zgodnie z art. 33c ust. 1-2 (obowigzek jednostki ochrony zdrowia)



WYMAGANE USTAWOWO ELEMENTY PROCEDUR

Art. 33f
- procedura szczegdétowa -

opis postepowania odnoszgcego sie
do stosowanych w jednostce urzadzen
radiologicznych i pomocniczych, a takze
kategorii 0s6b podlegajgcych
ekspozycjom medycznym z uzyciem
takich urzadzen

informacje dot. wyniku zastosowania
procedury szczegdétowej, w tym dot.
narazenia oso0b poddanych ekspozycji

inne istotne informacje o sposobie
wykonania badania, zabiegu lub leczenia

Art. 33t
- procedura wzorcowa -

opis postepowania odnoszgcego sie

do rodzajow urzadzen radiologicznych i
pomocniczych, a takze kategorii
pacjentow podlegajgcych ekspozycjom
medycznym z uzyciem takich urzadzen

informacje dot. wyniku zastosowania
procedury wzorcowej, w tym dot.
narazenia pacjenta

inne istotne informacje o sposobie
wykonania badania, zabiegu lub leczenia



PROCEDURY SZCZEGOtOWE i PROCEDURY WZORCOWE
— PRZEPISY WYKONAWCZE —

mforma oraz szczegdétowy zakres procedur (wzorcowych i szczegoétowych)
¢W nowym rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia (art. 33zm)
mdo czasu wydania nowego rozporzadzenia - nie dtuzej niz do 23.09.2021 r.:

ostosuje sie rozporzadzenie Min. Zdrow. z dnia 2 Ilutego 2007 .
ws. szczegofowych wymagan dotyczqcych formy | tresci wzorcowych
i roboczych medycznych procedur radiologicznych (wydane na podstawie
dotychczasowego art. 33g ust. 15)



DOTYCHCZASOWE PROCEDURY ROBOCZE | WZORCOWE,
A NOWE PROCEDURY SZCZEGOtOWE | WZORCOWE

Art. 30 ustawy nowelizujgcej - z dniem wejscia w zycie nowelizacji
(23.09.2019 r.)

¢ dotychczasowe procedury wzorcowe — stajg sie procedurami wzorcowymi,
o ktorych mowa w art. 33t ust. 1

¢ dotychczasowe wykazy wzorcowych procedur radiologicznych — stajg sie wykazami
procedur wzorcowych, o ktorych mowa w art. 33t ust. 3 pkt 1

¢ dotychczasowe udokumentowane robocze procedury postepowania stosowane w
jednostkach — stajqg sie szczegétowymi medycznymi procedurami radiologicznymi,
o ktorych mowa w art. 33f ust. 1



ZAKRES OBOWIAZYWANIA
UTRZYMANYCH W MOCY PROCEDUR

pomimo ogolnego utrzymania w mocy dotychczasowych procedur
wzorcowych i roboczych (jako nowych procedur wzorcowych
i szczegotowych)

utrzymane w mocy procedury nie obowigzujg w catosci |

obowigzujg wytacznie te fragmenty procedur, ktore mieszczg sie
w zakresie tresci wymaganym przez ustawe (art. 33f ust. 2 oraz art.
33t ust. 2)

nie stosuje sie m. in. postanowien procedur okreslajgcych wykaz
personelu biorgcego udziat w ich realizacji i kwalifikacje wymagane
od tego personelu
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OCENA (WERYFIKACJA) PROCEDUR SZCZEGOLOWYCH - Audyty Kliniczne

art. 33f ust. 2
Kryterium oceny: poprawnos¢ i aktualnosc¢ procedur

ocena nie sprowadza sie do ustalenia zgodnosci lub braku zgodnosci
procedury szczegdotowej z procedurg wzorcowa (dopuszczalny jest
brak takiej zgodnosci!)

Kto i kiedy dokonuje oceny?
sama jednostka (podczas audytu klinicznego wewnetrznego)

komisja ds. procedur (podczas audytu klinicznego zewnetrznego)
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AUDYTY KLINICZNE



AUDYTY KLINICZNE WEWNETRZNE

PODSTAWA

-

pisemne upowaznienie kierownika jednostki ochrony zdrowia

v okreslenie terminu audytu

v Wyznaczenie 0sOb przeprowadzajgcych audyt

TERMINY PRZEPROWADZANIA

&

-

&

nie rzadziej niz co rok
W razie potrzeby

po kazdym incydencie skutkujgcym popromiennym uszkodzeniem
skory (radiologia zabiegowa)
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WYZNACZENIE OSOB DO PRZEPROWADZENIA
AUDYTU KLINICZNEGO WEWNETRZNEGO

OGOLNA ZASADA
co najmniej 2 osoby
o roznych specjalnosciach

posiadajgcych kwalifikacje odpowiednie do zakresu udzielanych
sSwiadczen zdrowotnych

m W JEDNOSTKACH, KTORYCH DZIALALNOSC JEST OGRANICZONA

L *

&

L *

DO STOMATOLOGI WEWNATRZUSTNEJ LUB DENSYTOMETRII KOSCI
co najmniej 2 osoby
uprawnione do stosowania procedur podlegajgcych audytowi

1 osoba — jezeli dziatalnosc jest prowadzona osobiscie
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ZAWARTOSC RAPORTU Z AUDYTU
KLINICZNEGO WEWNETRZNEGO

PRZEGLAD PROCEDUR SZCZEGOtOWYCH
analiza tresci i praktyki stosowania procedur szczegétowych

w tym liczbe zastosowan poszczegolnych procedur z podziatem na ptec oraz
wiek — dorosli, osoby do 16 roku zycia

dane umozliwiajgce okreslenie wielkosci narazenia pacjentéw (z podziatem
na ptec oraz wiek),

oraz poréwnanie z diagnostycznymi poziomami referencyjnymi

ZALECENIA DOTYCZACE PROCEDUR SZCZEGOtOWYCH
zmiany stosowanych procedur

wprowadzenia nowych procedur
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REZULTATY PRZEPROWADZENIA
AUDYTU KLINICZNEGO WEWNETRZNEGO

PISEMNY RAPORT Z PRZEPROWADZONEGO AUDYTU
w terminie 14 dni przekazany kierownikowi jednostki

kierownik jednostki niezwtocznie przekazuje kopie raportu do wtasciwej komisji
ds. procedur i audytow

przewodniczgcy komisji niezwtocznie przekazuje kopie raportu do KCOR———
CENTRALNY REJESTR DANYCH O EKSPOZYCJACH MEDYCZNYCH
ustawowo okreslona zawartosc raportu

wzOr raportu — rozporzadzenie MZ

USUNIECIE NIEPRAWIDLOWOSCI | WPROWADZENIE ZALECEN - NIEZWtOCZNIE

zadanie kierownika jednostki ochrony zdrowia
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RAPORT Z PRZEPROWADZONEGO AUDYTU KLINICZNEGO WEWNETRZNEGO
W ZAKRESIE RENTGENODIAGNOSTYKI (W TYM STOMATOLOGII | DENSYTOMETRII KOSTNEJ) ORAZ RADIOLOGII ZABIEGOWE)

1. Informacje o jednostce ochrony zdrowia (nazwa i adres jednostki) oraz data przeprowadzenia audytu

2. Rodzaj procedur szczegétowych wykonywanych w jednostce

Rentgenodiagnostyka stomatologiczna (bez CBCT) Tomografia komputerowa

Tomografia komputerowa wigzki stozkowej (CBCT) Radiologia zabiegowa kardiologiczna
Mammografia Radiologia zabiegowa neurologiczna

Fluoroskopia Radiologia zabiegowa — inne

o 0o o O

U
U
U

Rentgenodiagnostyka konwencjonalna - inne Densytometria kostna

U U

3. Zakres przedmiotowy audytu, w tym rodzaj procedur szczegétowych podlegajgcych sprawdzeniu w ramach audytu




CENTRALNY REJESTR DANYCH O EKSPOZYCJACH MEDYCZNYCH

¢« CEL PROWADZENIA

. weryfikacja diagnostycznych poziomow referencyjnych i zwiekszenie
skutecznosci oceny narazenia populacji

¢ PODSTAWY PROWADZENIA
. raporty z audytow klinicznych
. dane z krajowych rejestrow i baz danych

¢« ZAWARTOSC

. dane o liczbie zastosowan medycznych procedur radiologicznych (w
podziale na ptec i wiek) oraz o wielkosci narazenia

REJESTR JEST JAWNY Z WYtACZENIEM DANYCH POZWALAJACYCH
NA IDENTYFIKACJE JEDNOSTKI OCHRONY ZDROWIA, W KTORE]

WYKONANO EKSPOZYCIJE "



Projekt z cnin 28.11.2019 1.
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAUV

w sprawie zakresu informacji zawartych w Centralnym Rejesirze Danych

o Ekspozycjach Medycznych?

Na podstawie art. 33zf ust. 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 1. — Prawo atomowe (Dz.
U z2019r poz. 1792) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okreila zakres informacji zawartych w Centralnym Rejestrze
Danych o Ekspozycjach Medycznych, zwanym dalej , Rejestrem™.

§ 2. 1. Rejestr zawiera informacje o ekspozycjach medycznych wykonywanych
w jednostkach ochrony zdrowia w ramach szezegblowych medyeznych procedur
radiologicznych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowe), medycyny nuklearne
oraz radioterapii.

2. Informacje, o ktorych mowa wust. 1, obejmuja okreslenie:
1) liczby zastosowaf medveznyeh procedur radiologicznych,
2y wielkoscl narazenia na promieniowanie jonizwjace z tytulu zastosowania medycznych

procedur radiologicznych
— dla kazdego z zakresow, o ktorych mowa wust. 1.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust 1 1 2, sa zamieszczane w Rejestrze
w podziale na:
1) plec;
2y wiek, z vwzglgdnieniem os6b do 16. roku Zycia oraz 0s6b powyvzej 16. roku Zycia.

4. WielkosC narafenia, o ktore) mowa w ust. 2 pkt 2, jest wyrazana jako sredmia dawka
skuteczna przypadajaca statystycznie na przecigtnego mieszkafica Rzeczypospolitej Polskiej.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywie 14 dt od dnia ogloszenia.

' Minister Zdrowia kisruje dziatem administracji rzadowsj — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Radv Ministrdw = dmia 18 listopada 2019 1. w sprawie szezegdlowsgo zakresn dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U poz. 226%).

*' Niniejzze rozporzadzenmie w zakresis swojaj regulacji wdraza dyrektywe Eadv 2013/539Euratom = dnia
3 grudmia 2013 r. ustanawiajacej pedstawows normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami
winikajacym! z narafema na dzialanie promiemowania jomizujaceze oraz uchylajace)] dyrektywy
89/61 8/ Fyratoom, 90641 Euratom, 9629 Evratom, %743 Foratome 1 2003/122 Enratom, ( Dz Urz. UE L13
z17.01.2014, str. 1, Dz Urz. UE L 72 2 17.03.2016, str. 69 oraz Dz. Urz. UE L 152 2 11.06.2019, =tr_ 128).



ORGANIZACJA AUDYTOW KLINICZNYCH ZEWNETRZNYCH

wytgczenia: stomatologia wewngtrzustna, densytometria kosci

PLAN PRZEPROWADZENIA AUDYTOW (rozdaj dziatalnosci liczba procedur
liczba jednostek)

WYBOR AUDYTOROW — LISTA /POWOLANIE ZESPOtOW AUDYTORSKICH
ZAWIADOMIENIE JEDNOSTKI OCHRONY ZDROWIA

CZYNNOSCI AUDYTOWE W JEDNOSTCE

RAPORT Z PRZEPROWADZONEGO AUDYTU

PROCEDURA ODWOtAWCZA

ZASADY ODPLATNOSCI ZA AUDYT ZEWNETRZNY, WYNAGRODZENIE
AUDYTOROW

mozliwos¢ przeprowadzenia audytu POZA PLANEM
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EKSPOZYCJE NIEZAMIERZONE
| NARAZENIE PRZYPADKOWE



e

PROGRAM ZAPEWNIENIA JAKOSCI
W JEDNOSTKACH OCHRONY ZDROWIA
art. 7 ust. 2b

opracowanie i wdrozenie Programu Zapewnienia Jakosci stanowi
ogolny obowigzek jednostek wykonujacych dziatalnos¢ wymagajaca
zezwolenia (art. 7 ust. 2)

rezygnacja z postugiwania sie w ustawie terminem
,System zarzadzania jakoscig” - uchylenie art. 3 pkt 46 (definicja)

okreslenie obligatoryjnych elementow Programu Zapewnienia
Jakosci w jednostkach ochrony zdrowia
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Ustawa z dn.29.11.2000r. Prawo atomowe
Art. 3 pkt 46 - uchylony

System zarzqdzanla jakoscig :Zespot systematyczme planowanych
i wykonywanych “dziatan, konlecznych dla wystarczajgcego
zapewnienia, ze dana struktura uk’fad lub ich czesci sktadowe
badz procedury beda dziata¢ W Sposob zadowalajacy, spetniajac

wymagania okreslone w przeplsach Wydanych na podstawie
art.33c ust.9 pkt.2 :

(art33c ust.9 plgjcz/—/l\flinister wtasciwy ds zdrowia okresli w drodze
rozporzadzenia ‘warunki.......... w tym.....wymagania i szczege’fowe zasady

realizacji systemu zarzadzania jakoscia w rentgenodiagnostyce, radiologii
zablegowej,medycynle nuklearnej i radioterapii)



ELEMENTY PROGRAMU ZAPEWNIENIA JAKOSCI

systematycznie planowane i wykonywane dziatania
konieczne dla zapewnienia ochrony radiologicznej 0s6b
poddawanych ekspozycjiom medycznym w celu minimalizacji
prawdopodobienstwa wystgpienia i skali ekspozycji
niezamierzonych lub narazen przypadkowych

wdrozenie wewnetrznego systemu rejestracji i analizy zdarzen
(ekspozycji niezamierzonych, narazen przypadkowych)

w przypadku ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego
— przygotowanie informacji o tej ekspozycji lub narazeniu
oraz wynikach analizy tych zdarzen (informacja przeznaczona
dla lekarza i pacjenta)

tylko w radioterapii - ocena ryzyka wystgpienia ekspozycji
niezamierzonych i narazen przypadkowych 24



POSTEPOWANIE W PRZYPADKU WYSTAPIENIA EKSPOZYCJI
NIEZAMIERZONEJ LUB NARAZENIA PRZYPADKOWEGO

® DZIAtANIA PODEJMOWANE PRZEZ JEDNOSTKE OCHRONY ZDROWIA
NIEZWLOCZNIE:

&

L *

s

i

kwalifikacja zdarzenia do odpowiedniej kategorii

postepowanie wyjasniajagce w ramach wewnetrznego systemu rejestracji i
analizy (Pr. Zapewn. Jakosci ) w celu ustalenia przyczyn i okolicznosci
zdarzenia oraz podjecia niezbednych dziatan

poinformowanie (na piSmie) o wystapieniu zdarzenia i kategorii do ktodre;j
zdarzenie to zostato zakwalifikowane:

konsultanta wojewddzkiego lub konsultanta krajowego
KCOR

W TERMINIE 30 DNI OD WYSTAPIENIA ZDARZENIA:

&

przedstawienie wynikdow postepowania wyjasniajgcego konsultantowi
ktdremu przekazano informacje o zdarzeniu (ewentualnie powotanej w tym
celu komisji — jezeli j3 powotano)
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B DZIAtANIA KONSULTANTA

-

niezwtoczna weryfikacja prawidtowosci klasyfikacji zdarzenia do odpowiedniej
kategorii

mozliwos¢ wystgpienia do MZ z wnioskiem o powotanie komisji

w razie stwierdzenia, ze zdarzenie jest istotne z punktu widzenia ochrony
radiologicznej pacjenta

KONSULTANT LUB KOMISJA POWOtANA PRZEZ MINISTRA ZDROWIA

weryfikacja prawidlowosci dziatan jednostki podjetych w ramach
postepowania wyjasniajacego - niezwtocznie po otrzymaniu wynikdw tego
postepowania

ustalenie przyczyn i okolicznosci wystgpienia zdarzenia

przekazanie wynikéw ustalen do KCOR (w terminie 14 dni)

KRAJOWE CENTRUM OCHRONY RADIOLOGICZNEJ W OCHRONIE ZDROWIA

publikacja informacji dotyczacych ochrony przed promieniowaniem jonizujagcym
wynikajacych z dokonanych ustalen (strona internetowa), w sposob
uniemozliwiajgcy identyfikacje jednostki ochrony zdrowia
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CENTRALNY REJESTR EKSPOZYCJI NIEZAMIERZONYCH | NARAZEN PRZYPADKOWYCH

¢ prowadzony przez KCOR (nowe zadanie)

¢ na podstawie przekazywanych przez jednostki ochrony zdrowia informac;ji
o wystgpieniu ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego

¢ obejmuje kazdy przypadek ekspozycji niezmierzonej lub narazenia
przypadkowego (niezaleznie od kategorii)

Rejestr nie bedzie zawierat danych osobowych i danych identyfikujgcych
jednostke i bedzie jawny.

Rozporzadzenie ws. Rejestru Ekspozycji Niezamierzonych i Narazen Przypadk.
¢ kategorie ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych,
¢ kryteria klasyfikowania do odpowiednich kategorii,

¢ dziatania, ktore nalezy podjg¢ w jednostce ochrony zdrowia wtasciwe
dla okreslonych kategorii zdarzen,

¢ zakres informacji objetych rejestrem.
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Art. 33m ust. 12

EKSPOZYCJE NIEZAMIERZONE | NARAZENIA PRZYPADKOWE

L*

"

L*

kategorie ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych
kryteria klasyfikowania zdarzen do odpowiednich kategorii

dziatania, ktore nalezy podjg¢ w jednostce ochrony zdrowia — zgodnie
z kwalifikacja (w tym dziatania stuzgce ograniczeniu negatywnych skutkéw
zdrowotnych dla pacjentéow, wobec ktorych doszto do zdarzenia)

zakres informacji objetych Centralnym Rejestrem Ekspozycji
Niezamierzonych i Narazen Przypadkowych

Wvtvczne dot. tresci nowego rozporzadzenia

koniecznos¢ statego monitorowania stanu ochrony radiologicznej

zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow poddawanych medycznym
procedurom radiologicznym

wytgczenie wszelkich danych osobowych!
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kategorie ekspozycji niezamierzonych i narazen
przypadkowych oraz kryteria ich klasyfikowania

*Radioterapia i terapia MN — w oparciu o
aktualne przepisy: wypadki kategorii Ai B; inne
incydenty

*Radiologia zabiegowa — w oparciu o wartosc
PSK (maksymalna dawka na skore)?

*Rentgenodiagnostyka - ???



OPTYMALIZACJA EKSPOZYCJI MEDYCZNEJ



OPTYMALIZACJA OCHRONY RADIOLOGICZNEJ PACJENTA - ZMIANY

¢ optymalizacja w radioterapii — art. 33d ust. 4

wymaga mozliwie maksymalnej ochrony zdrowych narzqdow i tkanek przed
promieniowaniem jonizujgcym przy podaniu indywidualnie planowanej i
Zleconej dawki terapeutycznej w okreslonym rezimie czasowym?”.

¢ optymalizacja takze w medycynie nuklearnej —art. 33d ust. 5:

¢ ,W leczeniu za pomocg produktu radiofarmaceutycznego o zleconej
aktywnosci optymalizacjia ochrony radiologicznej pacjenta wymaga
mozliwie maksymalnej ochrony zdrowych narzgdow | tkanek przed
promieniowaniem jonizujgcym”
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SZCZEGOLNA OCHRONA NIEKTORYCH KATEGORII OSOB

B Doprecyzowanie katalogu oséb objetych szczegdlng ochrong (art. 33e)
ekobiety — w wieku rozrodczym, w cigzy, karmigce piersig
edzieci = osoby ponizej 16. roku zycia

eopiekunowie, osoby z otoczenia i rodziny pacjentow poddawanych leczeniu
za pomocyg produktéw radiofarmaceutycznych lub  zamknietych  Zrodet
promieniowania jonizujgcego wprowadzanych na state do organizmu

M Jednostki ochrony zdrowia majg obowigzek udostepniania w swoich
pomieszczeniach, w miejscach publicznie dostepnych — informacji o szczegdlnej
ochronie kobiet (w wieku rozrodczym, w cigzy, karmigcych piersia)
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USTAWOWE WYMAGANIA DLA SZCZEGOLNEJ OCHRONY KOBIET
art. 33e ust. 2-7

USTALENIE STANU CIAZY (chyba ze nie jest to istotne z pkt widz. procedury)

obowigzek uzyskania informacji od kobiety czy jest w cigzy lub czy karmi piersig -
lekarz kierujqgcy lub prowadzgcy

obowigzek upewnienia sie czy kobieta nie jest w cigzy (dotyczy radipoterapii,
terapeut. medycyny nuklearnej, radiol.zabieg. - lekarz prowadzgcy

GDY KOBIETA JEST W CIAZY LUB CIAZY NIE MOZNA WYKLUCZYC

szczegdlna uwaga na uzasadnienie, wskazania medyczne i optymalizacje biorac
pod uwage i kobiete, i dziecko - w szczegdlnosci w przypadku procedur w obszarze
brzucha lub miednicy oraz w w przypadku procedur medycyny nuklernej - gdy dla
nienarodzonego dziecka dawka moze przekroczy¢ 5mSV)

obowigzek jednostki przeprowadzenia oceny dawki lub weryfikacji
zaaplikowanej aktywnosci

medycyna nuklearna — w przypadku kobiety karmigcej piersia

szczegdlna uwaga na uzasadnienie (w tym pilnos¢ wykonania procedury) oraz
optymalizacje, biorgc pod uwage kobiete, i dziecko
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OBOWIAZEK STOSOWANIA
DIAGNOSTYCZNYCH POZIOMOW REFERENCYJNYCH

B stosowanie diagnostycznych poziomow referencyjnych jest dla jednostek

ochrony zdrowia obligatoryjne przy stosowaniu procedur szczegétowych
w rentgenodiagnostyce, badaniach diagnostycznych w medycynie
nuklearnej oraz w radiologii zabiegowej (art. 33g ust. 1)

Do ustawy — Pr.atomowe dodano definicje DPR (art. 3 pkt 6a)

poziom dawki w rentgenodiagnostyce i w radiologii zabiegowej lub, w przypadku
produktow radiofarmaceutycznych, poziom aktywnosci tych produktéw w
odniesieniu do typowych badan diagnostycznych i zabiegow, ktorym poddawani
sg pacjenci o standardowej budowie ciata lub ktdre przeprowadzane s3 na
standardowych fantomach w odniesieniu do szeroko okreslonych kategorii sprzetu
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DIAGNOSTYCZNE POZIOMY REFERENCYJNE

aktualne wartosci diagnostycznych poziomow referencyjnych

okreslane i aktualizowane przez Ministra Zdrowia (w rozporzadzeniu)
z uwzglednieniem ich celu tj. bezpieczenstwa pacjentéw

regularny przeglad (nie rzadziej niz raz na 5 lat) - nowe zadanie KCOR

wyniki przeglagdu KCOR przekazuje do Ministra Zdrowia do dnia 31 marca roku
nastepujgcego po dacie przeprowadzenia

w dotychczasowym stanie prawnym:
poziomy referencyjne zdefiniowane (podobnie) w dotychcz. art. 3 pkt 27

wartosci poziomow referencyjnych okreslone w zatgcznikach nr2i 3
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18.02.2011 .

Do czasu wydania nowego rozporzadzenia — nie dtuzej niz do 23.09.2022 r.:
do diagnostycznych poziomow referencyjnych stosuje sie wartosci poziomow
referencyjnych okreslone w RMZ z 18.02.2011 .

—art. 37 ust. 2 pkt 1 ustawy nowelizujgcej
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PERSONEL UPRAWNIONY DO REALIZACJI PROCEDUR SZCZEGOtOWYCH

¢ LEKARZE KIERUJACY | PROWADZACY
¢ FIZYCY MEDYCZNI (W TYM SPECJALISCI W DZIEDZINIE FIZYKI MEDYCZNE))
¢ INNY PERSONEL (TECHNICY ELEKTRORADIOLOGII, PIELEGNIARKI)

.Podstawy prawne:

— przepisy ustawowe — art. 33h, 33i (fizycy medyczni, lekarze, )

. przepisy wykonawcze — rozporzgdzenia wydane na podstawie art. 33p ust.
14 oraz art. 33p ust. 14
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UDZIAt LEKARZY W STOSOWANIU PROCEDUR SZCZEGOtOWYCH

¢ lekarze kierujacy (art. 3 pkt 8a) ¢ lekarze prowadzacy (art. 3 pkt 8b)

lekarze, lekarze dentysci lub inne lekarze, lekarze dentysci Ilub inne

osoby upowaznione do kierowania osoby upowaznione do przyjecia
osob na medyczne procedury odpowiedzialnosci za poddanie
radiologiczne pacjenta ekspozycji medycznej

odpowiednio do uprawnien wynikajgcych z przepisow odrebnych,
np. ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 33h ust. 1)
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ZADANIA LEKARZY KIERUJACYCH | PROWADZACYCH
w ramach realizacji procedur szczegotowych
art. 33i

uzasadnienie ekspozycji
optymalizacja dawek

kliniczna ocena wyniku badania
wymiana informac;ji

przekazywanie informacji innym lekarzom zaangazowanym w proces badania
diagnostycznego, zabiegu lub leczenia

uzyskiwanie informacji o wynikach poprzednich badan diagnostycznych, zabiegow
lub leczenia

udzielanie pacjentowi lub jego przedstawicielowi informacji na temat zagrozen
zwigzanych z promieniowaniem jonizujgcym (+ instrukcje zmierzajace
do ograniczenia dawek)

wspotpraca z innymi specjalistami i personelem w zakresie aspektéw praktycznych
procedur
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ZADANIA WYMAGAIJACE WIEDZY Z ZAKRESU FIZYKI MEDYCZNE)J

Weryfikacja kwalifikacji realizowana przez kierownika jednostki (art. 33h ust. 12)

RENTGENODIAGNOSTYKA | RADIOLOGIA ZABIEGOWA
wyjatek z art. 33h ust. 11

Art. 33h ust. 11: , Przepisu ust. 9 nie stosuje sie (...)

kierownik jednostki ochrony zdrowia moze dopusci¢c do wykonywania zadan
wymienionych w art. 33h ust. 3 (z zakresu fizyki medycznej) inng osobe
niz specjalista w dziedzinie fizyki medycznej lub fizyk medyczny w zakresie
rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowe;j

wytgczenie to wystgpi¢ w przypadku, gdy jednostka:

realizuje wylacznie procedury szczegétowe (dla badan diagnostycznych
i zabiegéw), w ktorych narazenie ma charakter nieistotny z punktu widzenia
ochrony radiologicznej

USTALENIE PRZEStANKI ,,NIEISTOTNOSCI” NARAZENIA

z uwzglednieniem tresci procedury szczegétowej w zakresie informacji o narazeniu
(art. 33f ust. 2 pkt 2)

kwestie praktycznego stosowania tego wytgczenia mogg rozstrzygnac przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art.33q ust. 13 (MINIMALNE WYMAGANIA

sprzet, personel)
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OBOWIAZEK STALEGO PODNOSZENIA KWALIFIKACII
Z OCHRONY RADIOLOGICZNEJ PACJENTA

B realizacja obowigzku w modelu punktéw szkoleniowych:

B (konieczno$¢ uzyskania w ciggu kolejnych 5 lat minimum 20 punktéw)
B katalog sposobdéw realizacji ww. obowigzku zostat poszerzony:

¢ szkolenie z ORP (rezygnacja z egzaminu przed komisja powotywang przez GIS — egzamin ma charakter
wewnetrzny!) - 20 pkt

¢ ,inne szkolenia” o tematyce: ochrona radiologiczna, bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujgcego w
medycynie, metody i procedury badan urzadzen radiologicznych - 1 pkt (za kazdg godzine)

¢ udziat w kongresach, zjazdach, konferencjach, sympozjach nauk. - 5 pkt

¢ wygloszenie wyktadu lub wystgpienia podczas takich wydarzen - 10 pkt

Dopuszczenie do wykonywania badan diagnostycznych, zabiegéw lub leczenia z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego nie jest uwarunkowane posiadaniem (w chwili dopuszczania) waznego certyfikatu z ochrony
radiologicznej pacjenta

(ustawa PA po nowelizacji nie zawiera odpowiednika dotychczasowego art. 33c ust. 5d zdanie drugie: ,Brak
waznego certyfikatu uniemozliwia wykonywanie prac, o ktorych mowa w ust. 5”)

Termin na realizacje obowigzku podnoszenia kwalifikacji z ORP (zgromadzenie 20 punktow szkoleniowych)
wynosi 5 lat i jest liczony od dnia wejscia w zycie ustawy (od 23.09.2019 r.) — art. 9 ust. 2 nowelizacji
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OBOWIAZKI JEDNOSTEK OCHRONY ZDROWIA
ZWIAZANE Z POSIADANYM SPRZETEM
art. 33j

prowadzenie ewidencji urzadzen radiologicznych

aktualizowanie ewidencji (nie rzadziej niz raz na 3 miesigce)

informowanie o zmianach w ewidencji organu, ktory wydat zezwolenie — w terminie 14 dni
organ przekazuje informacje do KRAJOWEJ BAZY URZADZEN RADIOLOGICZNYCH

zapewnianie kontroli urzadzen radiologicznych i urzgdzen pomocniczych (art. 33l) - zakaz
stosowania urzgdzen gdy

nie wykonano testdw odbiorczych lub eksploatacyjnych
wyniki testdw sg negatywne - przekraczajg dopuszczalne odchylenia*®

testy nie s3 wykonywane z okreslong prawnie czestotliwoscig

zapewnhnianie spetniania wymagan funkcjonalnych sprzetu (art. 33k)
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WYMAGANIA FUNKCJONALNE DLA URZADZEI\'I RADIOLOGICZNYCH
art. 33k

TERMIN DOSTOSOWANIA SIE DO WYMOGOW - do 23.09.2021 r

"

L*

"

wzmacniacz obrazu lub inne rownowazne urzadzenie (fluoroskopia)
automatyczna kontrola mocy dawki (fluoroskopia)

urzgdzenie/funkcja informujgca o ilosci promieniowania jonizujgcego
wytwarzanego podczas realizacji procedury (radiologia zabiegowa)

urzagdzenie/funkcja informujgca o parametrach pozwalajacych oszacowac
dawke, ktorg otrzymat pacjent (radiologia zabieg. + TK)

mozliwos¢ umieszczenia informacji o tych parametrach w zapisie badania
(radiologia zabiegowa + TK))

urzadzenie do  weryfikacji kluczowych parametrow  leczenia
(teleradioterapia o nominalnej energii wigzki > 1MeV)
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PRZEPISY WYKONAWCZE



ROZPORZADZENIA WS. MINIMALNYCH WYMAGAN
Zzmiany

wymagania zostaty okreslone dla jednostek prowadzacych wskazana
dziatalnos¢ (dotychczas sformutowane niejednolicie: wymagania
dla jednostek ,ubiegajgcych sie o wydanie zgody” albo dla jednostek
Lyudzielajgcych swiadczen zdrowotnych”)

relacje pomiedzy wymaganiami okreslonymi w:
(1) rozporzagdzeniach ws. minimalnych wymagan (2) procedurach
wzorcowych oraz (3) rozporzgdzeniach ws. Swiadczen gwarantowanych

po zmianach ustawowych procedury wzorcowe nie bedg okreslac wykazow
personelu - usuniecie ryzyka sprzecznosci regulacji

wymagania dot. personelu okreslone w rozporzgdzeniach ws. minimalnych
wymagan powinny stac sie podstawowa regulacja okreslajacg uprawnienia do
wykonywania poszczegdlnych rodzajow procedur radiologicznych

wymagania dla personelu w procedurach wzorcowych — do wykorzystania!

koniecznos¢ uzgodnienia wymagan minimalnych i , koszykowych”
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ROZPORZADZENIA WYKONAWCZE DO PRAWA ATOMOWEGO
PO NOWELIZACJI — WG TERMINU WEJSCIA W ZYCIE

Bwraz z wejsciem w zycie ustawy - 23.09.2019 r.
eszkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta - art. 33n ust. 19

ezakres informacji w Centralnym Rejestrze Danych o Ekspozycjach Medycznych -
art. 33zf ust. 4

mdo 23.09.2021 r. / 24 miesigce od dnia wejscia w Zycie nowelizacji
enhadawanie uprawnien inspektora ochrony radiologicznej - art. 7' ust. 12

eminimalne wymagania dla jednostek udzielajacych swiadczen zdrowotnych z
wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego (wyposazenie, personel) - art. 33p
ust. 14; art. 33q ust. 13

¢Krajowa Baza Urzadzen Radiologicznych - art. 33r ust. 10

oforma i tres¢ procedur wzorcowych i procedur szczegétowych - art. 33zm
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do 23.09.2022 r. / 36 miesiecy od dnia wejscia w zZycie nowelizacji

diagnostyczne poziomy referencyjne — art. 33g ust. 3
kontrola urzgdzen radiologicznych (testy) — art. 33l ust. 16
ekspozycje niezamierzone — art. 33m ust. 12

audyty kliniczne — art. 33x

warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego (bez kontroli
urzadzen, audytow klinicznych, podnoszenia kwalifikacji z ORP) - art. 33zd
ust. 1

szczegolna ochrona kobiet i dzieci — art. 33ze ust. 10
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Dziekuje za uwage



