projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?)

w sprawie szczeg6towych wymagan dotyczacych formy i tresci wzorcowych i roboczych
medycznych procedur radiologicznych

Na podstawie art. 33g ust. 15 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. z 2004 r.
Nr 161, poz. 1689 i Nr 173 poz. 1808, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362 oraz z 2006 r. Nr 52, poz. 378,
Nr 104, poz. 708 i Nr 133, poz. 935) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Wzorcowa medyczna procedura radiologiczna zwana dalej ,procedurg wzorcowg”, sktada sie z
czesci ogdlnej i czesci szczegodtowej.

§ 2.

Czes¢ ogdlna procedury wzorcowej zawiera:

1) nazwe procedury i jej identyfikator;

2) cel procedury;

3) stopien (tytut) naukowy oraz imie i nazwisko autora (autoréw ) procedury;

4) date umieszczenia procedury w wykazie, o ktérym mowa w art. 33g ust. 7 ustawy;

5) wykaz jednostek chorobowych, do ktérych dana procedura ma zastosowanie, w zakresie
diagnozowania lub leczenia;

6) zasadnicze informacje o naukowych podstawach metod diagnostycznych lub leczniczych
zastosowanych w procedurze;

7) bezwzgledne i wzgledne przeciwwskazania medyczne do zastosowania procedury;

8) zalecane rodzaje urzadzen radiologicznych oraz ich podstawowe parametry techniczne;
9) wymagania dotyczace pomieszczen i wyposazenia pomocniczego;

10) wykaz personelu bioracego udziat w realizacji procedury i wymagane jego kwalifikacje;
11) zasady oceny skierowania na badanie lub leczenie;

12) opis mozliwosci wystgpienia interakcji lekowych;

13) opis mozliwych zrédet bteddw proceduralnych lub technicznych;

14) informacje o okolicznosciach wymagajacych specjalnej uwagi i ostroznosci w stosowaniu
procedury;

15) opis przygotowania pacjenta do badania lub leczenia;

16) zagadnienia wymagajace dalszych badan lub postepowania leczniczego po zastosowaniu
procedury;

17) wykaz pismiennictwa naukowego majacego zastosowanie do opracowania procedury, w tym
zalecenia Komisji Europejskiej i towarzystw naukowych.

§ 3.

Cze$¢ szczegotowa diagnostycznej procedury wzorcowej z zakresu medycyny nuklearnej zawiera:
1) opis fizjologicznej dystrybucji znacznika w ustroju;

2) dane dotyczace dozymetrii (dawke efektywna i dawki narzadowe w przeliczeniu na 1
megabekerel (MBq) dla typowego pacjenta o wzroscie 170 cm i masie 70 kg;

3) dostepne i zalecane do stosowania diagnostyczne produkty radiofarmaceutyczne (opis,
preparatyka, kontrola jakosci);

4) sposoby uzyskiwania danych;

5) przetwarzanie danych ilosciowych lub obrazowych;

6) kryteria interpretacyjne danych ilosciowych lub obrazowych;
7) optymalne wymagania dla opisu wynikéw badan.

§ 4.

Czes¢ szczegdtowa terapeutycznej procedury wzorcowej z zakresu medycyny nuklearnej zawiera:

1) dostepne i zalecane do stosowania terapeutyczne produkty radiofarmaceutyczne (opis,
preparatyka, kontrola jakosci);

2) dane dotyczace dozymetrii (dawka efektywna i dawki narzadowe) po podaniu aktywnosci
terapeutycznej;

3) okreslenie wymaganej aktywnosci terapeutycznej produktu radiofarmaceutycznego,
zapewniajacej optymalne rezultaty leczenia;

4) opis mozliwych powikfan; zalecana profilaktyka i ewentualna terapia po powiktaniach;
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5) wytyczne dotyczace opracowania instrukcji postepowania dla pacjenta, ktéry jest leczony:
a) w szpitalu,
b) po opuszczeniu szpitala,
c) ambulatoryjnie.

§5.

Czes¢ szczegdtowa procedury wzorcowej z zakresu teleradioterapii zawiera:

1) zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych pod katem wyboru taktyki i
planowania leczenia teleradioterapeutycznego;

2) zalecenia dotyczace ustalenia schematu postepowania teleradioterapeutycznego (technika,
dawka, frakcjonowanie, czas leczenia, rodzaj i energia promieniowania, uktad i liczba wigzek);

3) zalecenia dotyczace sposobu utozenia i unieruchomienia pacjenta na aparacie
terapeutycznym;

4) zalecenia dotyczace symulacji leczenia;
5) zalecenia dotyczace systemu planowania leczenia;
6) zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia;

7) zakres i czesto$¢ pomiaréw zgodnosci pola napromienianego z planowanym oraz dopuszczalne
zakresy niezgodnosci i sposob postepowania przy ich wystapieniu;

8) zakres okresowej kontroli klinicznej, w trakcie cyklu napromieniania;
9) zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego;

10) zalecany zakres obserwacji pacjenta po zakonczeniu napromieniania;
11) zalecany zakres konsultacji specjalistycznych.

§ 6.

Czes¢ szczegdtowa procedury wzorcowej z zakresu brachyterapii zawiera:

1) zakres wymaganych badan klinicznych i diagnostycznych, pod katem wyboru techniki i sposobu
brachyterapii;

2) zalecenia dotyczace planowania leczenia;

3) zalecenia dotyczace ustalenia schematu postepowania brachyterapii (wybér izotopu, dawka,
czas leczenia, frakcjonowanie, technika);

4) zalecenia dotyczace wyboru lub przygotowania aplikatoréow oraz ich potozenia wewnatrz ciata, a
takze weryfikacje tego potozenia przed rozpoczeciem napromieniania;

5) zalecenia dotyczace dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia;
6) zalecenia dotyczace leczenia wspomagajacego;

7) wytyczne dotyczace opracowania instrukcji postepowania dla pacjentéw z trwale wszczepionym
zroédtem promieniotworczym opuszczajacych szpital.

§7.

Czes¢ szczegdtowa procedury wzorcowej z zakresu rentgenodiagnostyki zawiera:
1) opis czynnosci przygotowawczych przed badaniem dotyczacych:
a) sprzetu i materiatu,
b) pacjenta,
c) personelu;
2) zalecany sposob przeprowadzenia badania, w tym:
a) liczbe i rodzaj projekcji, z uwzglednieniem rozmiaru wigzki promieniowania,
b) zakres rutynowo wybieranych parametrow ekspozycji w radiografii,
c) sposdb skanowania w tomografii komputerowej;
3) opis czynnosci po wykonaniu badania;

4) okreslenie minimalnego czasu koniecznego do wykonania procedury w odniesieniu do
poszczegdlnych jej wykonawcow;

5) warunki ewentualnego podawania $rodka kontrastowego (rodzaj, ilo$¢, sposéb podania, nadzér
nad pacjentem w czasie i po badaniu), jezeli dotyczy to procedury;

6) kryteria prawidtowej formy przedstawienia wyniku badania i jego opisu, w tym kryteria
prawidtowo wykonanych zdje¢ rentgenowskich;

7) warunki odstepstwa od procedury w sytuacjach uzasadnionych klinicznie, w tym:
a) wykonanie dodatkowych projekcji,
b) ograniczenie lub zmiana warunkdéw badania,
c) przerwanie badania,
d) modyfikacje ilosci podawanego srodka kontrastowego,
e) sposéb dokumentowania odstepstwa od procedury.

§ 8.

Czes¢ szczegdtowa procedury wzorcowej z zakresu radiologii zabiegowej, poza wymaganiami
okreslonymi w § 7, zawiera:

1) postepowanie medyczne przed zabiegiem;

2) wymagania dotyczace obrazowania diagnostycznego;
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3) wytyczne dotyczace przygotowania informacji dla pacjenta o ryzyku radiacyjnym,
wynikajacym z zastosowania procedury;

4) zalecane sposoby znieczulenia;

5) ustalenie miejsca i sposobu wkiucia;

6) rodzaje stosowanych cewnikdw oraz elementéw i substancji terapeutycznych;

7) zalecenia dotyczace postepowania medycznego w trakcie zabiegu;

8) sposob postepowania po przeprowadzeniu zabiegu, z uwzglednieniem dawki pochtonietej
przez skore pacjenta;

9) =zalecane czasy emisji promieniowania;

10) zalecane fizyczne parametry pracy lampy rentgenowskiej;
11) zalecane obrazowanie akwizycyjne;

12) wymagania dotyczace oceny dawki wejsciowe;j.

§09.

1. Robocze medyczne procedury radiologiczne zwane dalej ,,procedurami roboczymi”, stosowane w
jednostce ochrony zdrowia opracowuje sie w formie pisemnej i archiwizuje w postaci dokumentu
(protokotu postepowania) lub pliku komputerowego u kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Kopie procedur roboczych sg przekazywane przez kierownika jednostki ochrony zdrowia do
poszczegdlnych komorek organizacyjnych jednostki ochrony zdrowia, w zakresie odpowiadajacym
prowadzonej przez te komorki dziatalnosci leczniczej lub diagnostycznej, gdzie sq archiwizowane
przez kierownika tej komorki, w postaci dokumentu lub pliku komputerowego i sg udostepniane
osobom ponoszacym odpowiedzialnos¢ kliniczna.

3. Jezeli w jednostce ochrony zdrowia nie ma wydzielonych komérek organizacyjnych, procedury
robocze przypisane sg do konkretnego urzadzenia radiologicznego i obowigzek archiwizowania oraz
udostepniania procedur spoczywa na petnomocniku do spraw systemu jakosci.

4. Osoby ponoszace odpowiedzialno$¢ kliniczng obowigzane sg do zapoznania sie z procedurg,
robocza i fakt ten potwierdzajgq podpisem pod tekstem procedury.

§ 10.

Robocza medyczna procedura radiologiczna zawiera:

1) nazwe procedury wzorcowej i jej identyfikator;

2) stopien (tytut) naukowy oraz imie i nazwisko autora (autoréw) procedury roboczej;
3) nazwe, typ, numer fabryczny urzadzenia radiologicznego stosowanego w procedurze;
4) nazwiska 0sob uprawnionych do realizacji procedury i ich kwalifikacje;

5) opis postepowania w zakresie oceny skierowania na badania lub leczenie;

6) opis pomieszczenia, w ktérym wykonywana jest procedura;

7) wykaz wyposazenia pomocniczego majacego zastosowanie w procedurze;

8) stosowane fizyczne parametry pracy urzadzen radiologicznych;

9) szczegdtowy opis postepowania medycznego w trakcie wykonywania badan lub leczenia;
10) szczego6towy opis obstugi urzadzenia radiologicznego;

11) dokumentacja wynikéw badan lub postepowania leczniczego;

12) wykaz odstepstw od procedury wzorcowej wraz z uzasadnieniem;

13) podpisy os6b uprawnionych do realizacji procedury.

§ 11.

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

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczeg6towego zakresu
dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych wymagan dotyczacych formy i
tresci wzorcowych i roboczych medycznych procedur radiologicznych, stanowi realizacje
upowaznienia zawartego w art. 33g ust. 15 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz.
U z 2004 r. Nr 161 poz. 1689, ze zm.).
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Ustawa z dnia 12 marca 2004 r. o zmianie ustawy Prawo atomowe oraz ustawy o opfacie skarbowej
(Dz. U. Nr 70 poz. 632) w celu petnej implementacji przepisow Dyrektywy 97/43 Euratom,
wprowadzita do ustawy Prawo atomowe nowy rozdziat pn. ,Stosowanie promieniowania
jonizujacego w celach medycznych” (art. 33a - 33k). Przepisy tego rozdziatu m.in. powotuja
komisje do spraw procedur i audytéw klinicznych zewnetrznych w zakresie radioterapii
onkologicznej, medycyny nuklearnej, radiologii — diagnostyki obrazowej i radiologii zabiegowej.
Celem dziatania tych komisji jest miedzy innymi opracowanie w formie pisemnej, wzorcowych
procedur radiologicznych dla uzasadnionych ekspozycji medycznych. Na podstawie tych
wzorcowych procedur - jednostki ochrony zdrowia udzielajace $wiadczen medycznych z
wykorzystaniem promieniowania jonizujacego, zobowigzane zostaty w ramach wdrazanych
systemow zarzadzania jakoscig do opracowania roboczych procedur postepowania.

Posiadanie tych procedur jest jednym z warunkdw udzielenia przez odpowiednie organy, zgody na
wykonywanie badan i prowadzenie leczenia z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego. Projekt
rozporzadzenia zgodnie z trescig upowaznienia ustawowego, okresla wymagania dotyczace formy i
tresci zarowno procedur wzorcowych opracowywanych przez odpowiednie komisje, jak rowniez
procedur roboczych opracowywanych przez jednostki ochrony zdrowia.

Dla stworzenia jednolitego standardu opracowania procedur wzorcowych, tres¢ tych procedur
podzielono na czes$¢ ogdlng jednakowa dla wszystkich rodzajéw medycznych zastosowan
promieniowania jonizujacego oraz czes$¢ szczegdtowq dla odpowiednich dziedzin medycznych w
zakresie:

1) postepowania diagnostycznego w medycynie nuklearnej,

2) postepowania terapeutycznego w medycynie nuklearnej,

3) teleradioterapii,

4) brachyterapii,

5) rentgenodiagnostyki,

6) radiologii zabiegowej.

Przyjeto, ze tres¢ procedury roboczej nie jest automatycznym powtdrzeniem procedury wzorcowej,
a stanowi jedynie jej uzupetnienie, uwzgledniajace specyfike konkretnej jednostki ochrony zdrowia i
jej wyposazenia, dlatego tez dla wszystkich rodzajow medycznych zastosowan promieniowania
jonizujacego opracowano jednolite wymagania dotyczace tresci tej procedury.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597).

Ocena skutkéw regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na jednostki ochrony zdrowia udzielajace $wiadczen
medycznych z zastosowaniem promieniowania jonizujacego poprzez stworzenie standardu
opracowania roboczych procedur radiologicznych oraz na powotane ustawg komisje do spraw
procedur i audytow klinicznych zewnetrznych, ktére sa zobowigzane do opracowania procedur
wzorcowych.

2. Zakres konsultacji spotecznych:

Projektowana regulacja zostanie przekazana do zaopiniowania nastepujacym pomiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych

3) Naczelnej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,

4) Polskiemu Lekarskiemu Towarzystwu Radiologicznemu,

5) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Nuklearnej,

6) Polskiemu Towarzystwu Fizyki Medycznej,

7) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu,

8) Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej,

9) Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologicznej,

10) Polskiemu Towarzystwu Ginekologii Onkologicznej,

11) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek Onkologicznych,

12) Panstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie,

13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,
14) Konsultantowi w dziedzinie radioterapii onkologicznej,

15) Konsultantowi w dziedzinie medycyny nuklearnej,

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia w KK NSZZ ,Solidarnos¢”,

17) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

18) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
19) Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej RP,
20) Zwigzkowi Pracodawcdéw Stuzby Zdrowia,
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21) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

22) Polskiej Konferencji Pracodawcow Prywatnych,

23) Forum Zwigzkéw Zawodowych

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia. Wyniki konsultacji spotecznych zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich
zakonczeniu. Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414), projekt niniejszego rozporzadzenia zostanie
zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego. Nie przewiduje sie rowniez, aby
proponowane regulacje w sposéb istotny wptynety na budzet jednostek ochrony zdrowia, poniewaz
dotycza jedynie formalnego zapisania tych dziatan, ktore jednostki wykonuja rutynowo. Regulacje
utatwiajq opracowanie odpowiednich dokumentéw w jednolitej formie.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$c
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzng
gospodarki.

5. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowana regulacja korzystnie wptynie na bezpieczenstwo i stan zdrowia pacjentéw i osob
$wiadczacych ustugi medyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujacego
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