Projekt z dnia 10.05.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie formy i szczegélowego zakresu wzorcowych
medycznych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych oraz

szczegolowych medycznych procedur radiologicznych

Na podstawie art. 33zm ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U.
722021 r. poz. 1941, z 2022 r. poz. 974 oraz z 2023 r. poz. 595) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2021 r. w sprawie formy
1 szczegblowego  zakresu wzorcowych medycznych procedur radiologicznych
dla standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegdétowych medycznych procedur
radiologicznych (Dz. U. poz. 1920) § 5 otrzymuje brzmienie:

»$ 5. 1. Komisje do spraw procedur i audytow klinicznych zewngtrznych, o ktérych mowa
w art. 33s ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, dostosuja obowigzujace
wzorcowe medyczne procedury radiologiczne dla standardowych ekspozycji medycznych,
o ktorych mowa w art. 33t ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe,
do zakresu wynikajacego z przepiséw rozporzadzenia, do dnia 30 czerwca 2025 r.

,»2. Jednostki ochrony zdrowia dostosuja opracowane w tych jednostkach szczegotowe
medyczne procedury radiologiczne, o ktorych mowa w art. 33fust. 1 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe, do zakresu wynikajacego z przepiséw rozporzadzenia, do dnia
31 grudnia 2025 r.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z moca
od dnia 26 kwietnia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYIJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie wydawane jest na podstawie upowaznienia zawartego w
art. 33zm ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 623, z
pozn. zm.). Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, formg¢ i szczegdtowy zakres procedur wzorcowych i procedur szczegoétowych,
majac na wzgledzie zagrozenie wynikajace z narazenia osoby poddawanej ekspozycji
na dziatanie promieniowania jonizujgcego. Na tej podstawie Minister Zdrowia wydat
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2021 r. w sprawie formy 1
szczegdbtlowego zakresu wzorcowych medycznych procedur radiologicznych dla
standardowych ekspozycji medycznych oraz szczegélowych medycznych procedur

radiologicznych (Dz. U. poz. 1920), zwane dalej ,,rozporzadzeniem zmienianym”.

W § 5 rozporzadzenia zmienianego wprowadzono zmiang przepisoOw dostosowujacych,
zgodnie z ktorymi adresatom przepisow rozporzadzenia, tj. komisjom do spraw procedur i
audytow klinicznych zewnetrznych, zwanych dalej ,.komisjami”, oraz jednostkom ochrony
zdrowia stosujagcym promieniowanie jonizujace wyznaczono terminy na dostosowanie — do
wymagan okreslonych w tym rozporzadzeniu — dotychczas obowigzujacych wzorowych
medycznych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych
(opracowanych przez komisje 1 opublikowanych przez Ministra Zdrowia w obwieszczeniach
w sprawie ogloszenia wykazu wzorcowych procedur radiologicznych) oraz szczegdtowych

medycznych procedur radiologicznych opracowanych w jednostkach ochrony zdrowia.

Okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2021 r.
termin na dostosowanie procedur wzorcowych do wymagah okreslonych w tym
rozporzadzeniu, tj. 18 miesiecy od dnia wejScia w zycie tego rozporzadzenia (termin ten
uplynal w dniu 26 kwietnia 2023 r.) okazal si¢ jednak okresem zbyt krétkim, aby poszczegolne
komisje (tj. komisja w zakresie rentgenodiagnostyki i radiologii zabiegowej, komisja
w zakresie medycyny nuklearnej oraz komisja w zakresie radioterapii) byty w stanie opracowaé
nowe procedury wzorcowe z uwzglednieniem zakresu tresci procedur okreslonego przepisami
tego rozporzadzenia. Przyczyng niedotrzymania tego terminu byly zaréwno trudnosci
w funkcjonowaniu poszczeg6dlnych komisji w zwigzku z obowigzywaniem na obszarze kraju
stanu epidemii (a nast¢pnie stanu zagrozenia epidemicznego), a takze konieczno$¢ dokonania
przegladu znaczacej liczby obowigzujacych procedur wzorcowych (tacznie ok. 800 procedur

opublikowanych przez Ministra Zdrowia w obwieszczeniach wydanych w latach 2014-2015).



W konsekwencji nieopracowania przez komisje w okresie 18 miesiecy od dnia wejscia w Zycie
rozporzadzenia zmienianego, nowych procedur wzorcowych (dostosowanych do zmienionego
tym rozporzadzeniem zakresu ich tresci), rowniez okre§lony w § 5 ust. 2 rozporzadzenia
zmienianego termin na dostosowanie opracowanych w jednostkach ochrony zdrowia
szczegdtowych medycznych procedur radiologicznych do zmienionych procedur wzorcowych,
tj. termin 24 miesigcy od dnia wejScia w zycie rozporzadzenia nie bedzie moglt zostad

dochowany (termin ten uptynie w dniu 26 pazdziernika 2023 r.).

W tej sytuacji zachodzi konieczno$¢ przedtuzenia okresu okreslonego w przepisie § 5
ust. 1 rozporzadzenia zmienianego o dodatkowy czas dla komisji potrzebny na wykonanie
zadania polegajacego na dostosowaniu aktualnie obowigzujacych procedur wzorcowych
do zakresu tresci procedur okreslonego w rozporzadzeniu zmienianego — do dnia 30 czerwca
2025 r. Tym samym, termin przewidziany w § 5 ust.2 rozporzadzenia zmienianego,
wyznaczony jednostkom ochrony zdrowia na dostosowanie tresci opracowanych w tych
jednostkach procedur szczegotowych do zmienionych przez komisje, na podstawie
zmienianego § 5 ust. Itego rozporzadzenia, procedur wzorcowych proponuje si¢ odpowiednio
wydtuzy¢ z zachowaniem zasady, ze jednostki ochrony zdrowia miatyby dostosowac
obowigzujace w nich procedury szczegdtowe do zmienionych procedur wzorowych w terminie

kolejnych 6 miesiecy, tj. do dnia 31 grudnia 2025 r.

Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia, z mocg od dnia 26 kwietnia 2023 r. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych 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 i zasady demokratycznego panstwa
prawnego nie stoja temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia
tego aktu w dzienniku urzedowym. Okre$lony w niniejszym rozporzadzeniu termin jego
wejscia w zycie wynika z koniecznos$ci przedtuzenia okresow, w ktoérych odpowiednio komisje
do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych oraz jednostki ochrony zdrowia
dostosuja wzorcowe medyczne procedury radiologiczne oraz szczegétowe medyczne
procedury radiologiczne do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu zmienianym.

Konieczno$¢ ta wynika z faktu, iz terminy okreslone w § 5 rozporzadzenia zmienianego



okazaly si¢ niewystarczajace. Projektowane rozwigzanie nie narusza zasady demokratycznego

panstwa prawnego.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia 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
jonizujacego 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 p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia podlega obowigzkowi przedstawienia (przed przedlozeniem
rozporzadzenia do podpisu Ministra Zdrowia), na podstawie art. 33 Traktatu ustanawiajacego
Europejska Wspolnote Energii Atomowej (Traktat Euratom), do zaopiniowania przez Komisje

Europejska.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoOw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ushug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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