DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 27 marca 2023 r.

Poz. 576

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 8 marca 2023 r.

w sprawie szczegolnej ochrony niektorych kategorii osob w zwiazku z ekspozycja medyczna
w badaniach diagnostycznych, zabiegach i leczeniu?

Na podstawie art. 33e ust. 10 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941 oraz
72022 r. poz. 974) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania w zakresie szczegolnej ochrony w zwiazku z ekspozycja medyczna w bada-
niach diagnostycznych, zabiegach i leczeniu kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w ciazy, kobiet karmiacych piersia, osdb
ponizej 16. roku zycia, a takze opiekundw oraz osdb 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, zabiegéw lub leczenia po porodzie nie dostarczy oczekiwanej
informacji klinicznej lub nie przyniesie oczekiwanego efektu terapeutycznego.

2. Wykonanie u kobiety w ciagzy badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia z wykorzystaniem promieniowania joni-
zujacego wymaga uprzedniego zweryfikowania przez jednostke ochrony zdrowia, w ktorej to badanie, ten zabieg lub to le-
czenie bedg 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 zdrowia niezwlocznie informuje te kobiete o wynikach oceny
dawki, o ktérej mowa w art. 33e ust. 5 ustawy.

2. Jezeli w wyniku wykonania u kobiety w cigzy medycznej procedury radiologicznej z zakresu tomografii komputero-
wej, radiologii zabiegowej lub fluoroskopii doszto do napromienienia zarodka Iub ptodu bezposrednia wiazka promienio-
wania jonizujacego oraz jezeli wystapila okolicznos¢, o ktorej mowa w art. 33e ust. 4 pkt 2 ustawy, jednostka ochrony
zdrowia jest obowigzana przekaza¢ pacjentce, niezwlocznie po przeprowadzeniu oceny dawki lub weryfikacji zaaplikowa-
nej aktywnosci, o ktorych mowa w art. 33e ust. 5 ustawy, pisemng informacje¢ o wyniku tej oceny lub weryfikacji, rodzajach
zagrozen dla zarodka lub plodu oraz poziomie ryzyka wystapienia tych zagrozen.

§ 4. W przypadku wykonywania u kobiety w cigzy oraz kobiety karmiacej piersia medycznych procedur radiologicz-
nych z zakresu medycyny nuklearnej nalezy:

1)  ograniczy¢ aktywno$¢ produktéw radiofarmaceutycznych do najmniejszej wartosci umozliwiajacej uzyskanie oczeki-
wanej informacji klinicznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego;

D' Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawia-
jaca podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dzialanie promieniowania
jonizujacego oraz uchylajaca 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, 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).
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2)  zwigkszy¢ podaz ptynow;

3)  pouczy¢ pacjentke o koniecznosci czgstego oddawania moczu.

§ 5. U kobiet od 8. tygodnia ciazy niedopuszczalne jest stosowanie do celow diagnostycznych i terapeutycznych jodkow
znakowanych jodem-131.

§ 6. W przypadku wykonywania u kobiety w cigzy medycznej procedury radiologicznej z zakresu radioterapii lub lecze-
nia za pomoca produktow radiofarmaceutycznych jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana do:

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

2)  przekazania pacjentce na pismie informacji o wynikach obliczen i ustalen, o ktéorych mowa w pkt 1, przed rozpoczg-
ciem wykonywania procedury;

3) stosowania metod zapewniajacych ochrong zarodka lub ptodu.

§ 7. 1. W przypadku konieczno$ci wykonania u kobiety karmigcej piersiag medycznej procedury radiologicznej z zakresu
medycyny nuklearnej jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana poinformowac¢ pacjentke o koniecznosci zaprzestania albo
okresowego zaprzestania karmienia piersig. Wpltyw podania produktéw radiofarmaceutycznych na koniecznos$¢ zaprzestania
albo okresowego zaprzestania karmienia piersig oraz wymagane okresy przerwy w karmieniu piersig sa okreslone w zatacz-
niku do rozporzadzenia.

2. W przypadku gdy produkt radiofarmaceutyczny podany w ramach wykonywania medycznej procedury radiologicz-
nej, o ktérej mowa w ust. 1, nie jest wymieniony w zataczniku do rozporzadzenia, o koniecznosci zaprzestania albo okreso-
wego zaprzestania karmienia piersig oraz o dtugosci tego okresu decyduje jednostka ochrony zdrowia po zasiggni¢ciu opinii
specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu
tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 506), zwanego dalej
»specjalista w dziedzinie fizyki medycznej”, lub fizyka medycznego w zakresie medycyny nuklearnej, o ktérym mowa
w art. 33h ust. 7 ustawy, zwanego dalej ,,fizykiem medycznym w zakresie medycyny nuklearnej”.

3. Przy ustalaniu dlugoéci okresu przerwy w karmieniu piersig, o ktérym mowa w ust. 2, konieczne jest zapewnienie, ze
karmione piersig dziecko nie otrzyma z tego tytutu dawki skutecznej przekraczajacej dawke graniczng dla oséb 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 rentgenodiag-
nostyki, 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 jako$ci diagnostycznej lub terapeutyczne;j.

§ 9. Optymalizacja ochrony radiologicznej pacjenta, o ktdrej mowa w art. 33d ustawy, w zakresie medycznych procedur
radiologicznych zwigzanych z istotnym z punktu widzenia ochrony radiologicznej narazeniem pacjenta — ze szczegdlnym
uwzglednieniem 0sob ponizej 16. roku zycia i kobiet w cigzy — jest realizowana z udziatem odpowiednio specjalisty w dzie-
dzinie fizyki medycznej, fizyka medycznego w zakresie medycyny nuklearnej lub fizyka medycznego w zakresie rentgeno-
diagnostyki i radiologii zabiegowej, o ktérym mowa w art. 33h ust. 9 ustawy.

§ 10. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych u 0séb ponizej 16. roku zycia nalezy stosowac
metody zapewniajace szczegdlng ochrone soczewek oczu, tarczycy, piersi i gonad, pod warunkiem ze te metody umozliwig
uzyskanie wyniku badania o zalozonej jakos$ci diagnostycznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego.

§ 11. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu rentgenodiagnostyki u oséb ponizej
16. roku zycia:

1) nalezy stosowa¢ dodatkowa filtracje oraz wysokie napigcie o warto$ci wyzszej od wartosci wysokiego napigcia stoso-
wanego u pacjentow dorostych;

2) nie nalezy stosowac kratki przeciwrozproszeniowej, w szczegolnosci podczas badan jamy brzusznej u dzieci ponizej
3. roku zycia oraz badan gtowy u dzieci ponizej 1. roku zycia;

3) w przypadku badania klatki piersiowej lub kregostupa nalezy stosowaé projekcje tylno-przednia (PA), z wyjatkiem
badan noworodkow i pacjentow niewspotpracujacych z personelem wykonujacym badanie;

4)  nalezy stosowa¢ metody unieruchamiania — w przypadku matych dzieci, w szczego6lnos$ci noworodkow i niemowlat.
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2. W przypadku medycznych procedur radiologicznych z zakresu radiologii zabiegowej lub fluoroskopii u dzieci ponizej
8. roku zycia oraz u dzieci powyzej 8. roku zycia o szczuptej budowie ciala nie nalezy stosowac¢ kratki przeciwrozproszeniowe;.

3. Przepisoéw ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ w przypadkach uzasadnionych klinicznie.

§ 12. 1. W przypadku wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu medycyny nuklearnej u oséb po-
nizej 16. roku zycia, jezeli jest to uzasadnione klinicznie, nalezy stosowaé aktywnosci radiofarmaceutykoéw z uwzglednie-
niem wartosci czynnika stuzacego do obliczania aktywnosci radiofarmaceutykow podawanych dzieciom, ktory jest okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 33g ust. 3 ustawy.

2. W przypadku wykonywania procedur, o ktorych mowa w ust. 1, u noworodkéw i niemowlat nalezy:
1)  zwigkszy¢ podaz ptynow;
2)  zwigkszy¢ czestos¢ wymiany pieluch, jezeli sa uzywane.

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

§ 14. Jezeli podczas wykonywania medycznej procedury radiologicznej zachodzi potrzeba udzielenia pomocy pacjentowi,
czynnos¢ t¢ 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 postgpowania i rodzajach zagrozen zwiazanych z ekspozycja na promieniowanie
jonizujace oraz o poziomie ryzyka wystapienia tych zagrozen.

§ 15. Instrukcje, o ktérych mowa w art. 33h ust. 2 pkt 4 ustawy, dotycza sposobu postgpowania, w tym zawieraja ostrze-
zenia o koniecznos$ci zachowania dystansu lub izolacji w stosunku do 0sob z otoczenia i rodziny pacjenta.

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow bez-

piecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884),
ktore w zakresie regulacji niniejszego rozporzadzenia utracito moc z dniem 24 wrzesnia 2022 r. 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
72020 1. poz. 284).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 marca 2023 r. (Dz. U. poz. 576)

WPLYW PODANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH NA KONIECZNOSC ZAPRZESTANIA
ALBO OKRESOWEGO ZAPRZESTANIA KARMIENIA PIERSIA ORAZ WYMAGANE OKRESY PRZERWY
W KARMIENIU PIERSIA

1. Podanie produktéw radiofarmaceutycznych znakowanych izotopami, ktére sa okreslone
w tabeli, do celow diagnostycznych skutkuje konieczno$cig zaprzestania karmienia piersia

przez okres wskazany dla poszczeg6dlnych produktéw radiofarmaceutycznych.

Produkt radiofarmaceutyczn

Lp. znakowany izotopen)ll ' Okres
1 10, #Rb, '¥*Xe 0 godz.”
2 e, PN 1 godz.
3 8E, 8Ga 4 godz.
4 99mTe 24 godz.
5 2 3 dni
6 2001 4 dni
7 "n 6 dni
8 “Ga, ¥ 7r 28 dni
9 **_Nal, """Lu-Oktreotyd 6 tygodni

2. Podanie produktow radiofarmaceutycznych do celéw leczniczych skutkuje koniecznosciag

catkowitego zaprzestania karmienia piersig.

" Nie nalezy podawaé dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej po podaniu zwiazkéw promieniotworczych.
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