DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 28 lutego 2024 r.
Poz. 267

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 20 lutego 2024 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie formy i szczegélowego zakresu
wzorcowych medycznych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegélowych
medycznych procedur radiologicznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogtasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2021 r. w sprawie formy i szczegdtowego zakresu wzorcowych medycz-
nych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegétowych medycznych procedur ra-
diologicznych (Dz. U. poz. 1920), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
25 lipca 2023 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie formy i szczegétowego zakresu wzorcowych medycznych proce-
dur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegdtowych medycznych procedur radiologicznych
(Dz. U. poz. 1556).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie formy i szczegdétowego zakresu wzorco-
wych medycznych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegdétowych medycznych
procedur radiologicznych (Dz. U. poz. 1556), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2024 r. (Dz. U. poz. 267)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18 pazdziernika 2021 r.

w sprawie formy i szczegéltowego zakresu wzorcowych medycznych procedur radiologicznych dla standardowych

ekspozycji medycznych oraz szczegélowych medycznych procedur radiologicznych?

Na podstawie art. 33zm ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1173 i 1890) za-

rzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla forme i szczegdlowy zakres wzorcowych medycznych procedur radiologicznych dla

standardowych ekspozycji medycznych, zwanych dalej ,,procedurami wzorcowymi”, oraz szczegdélowych medycznych pro-
cedur radiologicznych opracowanych w jednostce ochrony zdrowia, zwanych dalej ,,procedurami szczegdétowymi”.

1)
2)
3)
4)

1)

2)
3)

4)

2. Procedury wzorcowe oraz procedury szczegétowe dotycza medycznych procedur radiologicznych z zakresu:
rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej;

medycyny nuklearnej;

teleradioterapii;

brachyterapii.

§ 2. 1. Procedura wzorcowa, 0 ktérej mowa w § 1 ust. 2, zawiera:

nazwe i identyfikator procedury, a w przypadku, w ktorym procedura wzorcowa moze by¢ opisana za pomocg kodu
Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych ICD-9 — takze ten kod;

zakres jej zastosowania, w tym bezwzgledne 1 wzgledne przeciwwskazania do jej zastosowania;

opis postepowania odnoszacego si¢ do rodzajow urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, a takze kategorii
pacjentéw podlegajacych badaniu diagnostycznemu, zabiegowi lub leczeniu, obejmujacy okreslenie:

a) sposobu przygotowania pacjenta do badania, zabiegu lub leczenia, uwzgledniajacego zasady ochrony radiologicz-
nej pacjenta,

b) wymagan dotyczacych postepowania z kobietami w wieku rozrodczym, kobietami w cigzy, kobietami karmigcymi
piersig oraz z osobami ponizej 16. roku zycia, ze szczegolnym uwzglednieniem noworodkow i niemowlat — jezeli
jest to uzasadnione wzglgdami ochrony radiologicznej pacjenta,

c) sposobu przeprowadzenia badania, zabiegu lub leczenia z uwzglednieniem obszaru istotnego klinicznie oraz tech-
nicznych parametrow urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych istotnych dla stosowanej procedury;

informacje dotyczace wyniku zastosowania procedury wzorcowej, w tym informacje dotyczace narazenia pacjenta,
W szczegolnosci okreslenie:

a) oczekiwanej informacji klinicznej lub oczekiwanego efektu terapeutycznego,

b) mozliwo$ci wystgpienia efektow deterministycznych.

1)

2)

Na dzief ogloszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dzialem administracji rzadowej — zdrowie kieruje
Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegoto-
wego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

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 dziatanie 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 z17.01.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 72 z17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 z 11.06.2019, str. 128 oraz Dz. Urz.
UE L 324z 13.12.2019, str. 80).
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2. Procedura wzorcowa, 0 ktorej mowa w § 1 ust. 2 pkt 1, poza elementami okreslonymi w ust. 1, zawiera ponadto
okreslenie:

1)  sposobu przedstawienia oraz niezbednych elementéw wyniku wykonanego badania lub zabiegu;
2) parametréw technicznych istotnych z punktu widzenia narazenia pacjenta.

3. Procedura wzorcowa, 0 ktorej mowa w § 1 ust. 2 pkt 2, poza elementami okreslonymi w ust. 1, zawiera ponadto
okreslenie:

1) sposobu przedstawienia oraz niezbednych elementéw wyniku wykonanego badania lub terapii;

2) stosowanych produktow radiofarmaceutycznych iich aktywnosci, zapewniajacych optymalny wynik diagnostyczny
lub efekt terapeutyczny.

4. Procedura wzorcowa, 0 ktorej mowa W § 1 ust. 2 pkt 3, poza elementami okre§lonymi w ust. 1, zawiera ponadto
okreslenie:

1)  zakresu wymaganych badan diagnostycznych pod katem wyboru metody i planowania leczenia;
2) wymagan dotyczacych schematu postepowania teleradioterapeutycznego;

3) wymagan dotyczacych planowania i symulacji leczenia;

4) wymagan dotyczgcych sposobu utozenia i unieruchomienia pacjenta;

5) wymagan dotyczacych pomieszczen i wyposazenia pomocniczego;

6) zakresu kontroli fizycznych parametréw napromieniania;

7)  wymagan dotyczacych dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

5. Procedura wzorcowa, 0 ktorej mowa w § 1 ust. 2 pkt 4, poza elementami okreslonymi w ust. 1, zawiera ponadto
okreslenie:

1)  zakresu wymaganych badan diagnostycznych pod katem wyboru metody i planowania leczenia;
2) wymagan dotyczacych planowania leczenia;

3) wymagan dotyczacych wyboru i przygotowania aplikatorow oraz ich potozenia wewnatrz ciala, a takze weryfikacji ich
potozenia przed rozpoczeciem napromieniania;

4) wymagan dotyczacych dozymetrii i procedur kontroli jakosci leczenia.

§ 3. 1. Procedura szczegotowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2:
1) pkt 1 - zawiera elementy procedury wzorcowej okreslone w § 2 ust. 1 i 2;
2)  pkt 2 — zawiera elementy procedury wzorcowej okreslone w § 2 ust. 1i 3;
3)  pkt 3 — zawiera elementy procedury wzorcowej okreslone w § 2 ust. 1 i 4;

4)  pkt 4 — zawiera elementy procedury wzorcowej okreslone w § 2 ust. 1 i 5.

2. Procedura szczegdtowa, o ktorej mowa w § 1 ust. 2, poza elementami procedury wzorcowej wskazanymi w ust. 1, za-
wiera ponadto informacje dotyczace sposobu wykonania badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia z uwzglednieniem
stosowanych przez jednostke ochrony zdrowia urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, struktury organizacyjnej
tej jednostki ochrony zdrowia oraz obowigzujacych w tej jednostce ochrony zdrowia zakresow uprawnien i odpowiedzialnosci
dotyczacych wykonywania badania diagnostycznego, zabiegu lub leczenia, objetego ta procedurg szczegdtows.

§ 4. 1. Procedury wzorcowe sa opracowywane w formie dokumentu elektronicznego w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57,
1123, 1234 i 1703).

2. Procedury szczegdtowe sa opracowywane w formie pisemnej w postaci papierowej lub w formie dokumentu elek-
tronicznego.

§ 5. 1. Komisje do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych, o ktorych mowa w art. 33s ust. 1 ustawy
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, dostosuja obowigzujgce wzorcowe medyczne procedury radiologiczne dla
standardowych ekspozycji medycznych, o ktorych mowa w art. 33t ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo ato-
mowe, do zakresu wynikajgcego z przepiséw rozporzadzenia, w terminie 18 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.
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2.9 Jednostki ochrony zdrowia dostosujg opracowane w tych jednostkach szczegdtowe medyczne procedury radio-
logiczne, o ktérych mowa w art. 33f ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, do zakresu wynikajgcego
Z przepisow rozporzadzenia do dnia 31 grudnia 2025 r.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia®.%)

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
formy i szczegdtowego zakresu wzorcowych medycznych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz
szczegbtowych medycznych procedur radiologicznych (Dz. U. poz. 1556), ktére weszto w zycie z dniem 23 sierpnia 2023 r.

4 Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 25 pazdziernika 2021 r.

%  Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2007 r. w sprawie szczegdtowych wy-
magan dotyczacych formy i tresci wzorcowych i roboczych medycznych procedur radiologicznych (Dz. U. poz. 161), ktore utracito
moc z dniem 24 wrze$nia 2021 r. zgodnie z art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo atomowe
oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).
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