Projekt z dnia 23 maja 2022 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAWD
z dnia

w sprawie szczegoltowego zakresu audytow klinicznych wewne¢trznych oraz audytow

Kklinicznych zewnegtrznych oraz wzoru raportow z ich przeprowadzenia?

Na podstawie art. 33x ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z
2021 poz. 1941 oraz z 2022 r. poz. 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegotowy zakres audytoéw klinicznych wewngtrznych;
2) szczegotowy zakres audytow klinicznych zewnetrznych;
3)  wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewngtrznego;

4)  wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewngtrznego.

§ 2. Audyty kliniczne wewngtrzne oraz audyty kliniczne zewngtrzne sg przeprowadzane
w zakresach:
1) rentgenodiagnostyki;
2) radiologii zabiegowe;j;
3) radioterapii;

4)  medycyny nuklearne;.

§ 3. 1. Zakres audytow klinicznych wewnetrznych, o ktorych mowa w § 2, obejmuje:

1) wskazanie rodzajow szczegoétowych —medycznych procedur radiologicznych
opracowanych w jednostce ochrony zdrowia, zwanych dalej ,,procedurami
szczegotowymi”, oraz liczby zastosowan procedur szczegdétowych dla kazdego ze

wskazanych rodzajow;

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

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia
5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami
wynikajacymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujgcego 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 z 13.12.2019 r., str. 80).
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wskazanie, sposrdd procedur szczegdtowych, rodzajow procedur podlegajacych

sprawdzeniu w ramach audytu;

przeglad procedur szczegdtowych, o ktorych mowa w pkt 2, majacy na celu sprawdzenie

ich poprawnosci 1 aktualnosci, z uwzglednieniem:

a) analizy procedur szczegdlowych oraz praktyk ich stosowania, w tym liczby
zastosowan procedur szczegdétowych w podziale na pacjentow dorostych oraz
pacjentow do 16. roku zycia, w podziale na ple¢;

b) danych pozwalajacych oceni¢ wielko$¢ narazenia pacjentdéw dorostych oraz
pacjentow do 16. roku zycia, w podziale na pte¢, oraz poréwnanie tych wielkosci z
diagnostycznymi poziomami referencyjnymi okreslonymi w przepisach wydanych
na podstawie art. 33g ust. 3 ustawy — Prawo atomowe, w przypadkach gdy takie
poziomy zostaty okreslone;

opis ustalen dokonanych podczas audytu, w tym zalecen dla jednostki ochrony zdrowia,

jezeli zostaty wydane.

2. Zakres audytu klinicznego wewngetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 1, poza

elementami okreslonymi w ust. 1, obejmuje ponadto:

analize¢ zdje¢ odrzuconych;

sprawdzenie opisOw wynikow badan;

sprawdzenie sposobu postepowania z dokumentacja medyczna;

sprawdzenie cz¢stotliwosci wykonywania 1 wynikow testow specjalistycznych i testow

podstawowych.

3. Zakres audytu klinicznego wewngtrznego, o ktérym mowa w § 2 pkt 2, poza

elementami okre§lonymi w ust. 1, obejmuje ponadto:

w ramach przegladu procedur szczegotowych, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, sprawdzenie

prawidtowosci wyboru procedury i jej adekwatnosci do potrzeb klinicznych;

analize zabiegow, w ktorych pojawily si¢ nieoczekiwane objawy kliniczne bgdace

nastgpstwem zastosowania promieniowania jonizujacego;

sprawdzenie sposobu postepowania z dokumentacja medyczna;

sprawdzenie czestotliwosci wykonywania 1 wynikow testow specjalistycznych i testow

podstawowych;

sprawdzenie warto$ci dawek na skore otrzymywanych przez pacjentow.

4. Zakres audytu klinicznego wewnetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 3, poza

elementami okreslonymi w ust. 1, obejmuje ponadto:

sprawdzenie prawidlowosci skierowan na leczenie i1 kwalifikacji do radioterapii;
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sprawdzenie techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania jonizujacego;
sprawdzenie poprawno$ci wyznaczenia obszarow geometrycznych (obszary tarczowe,
obszary narzadéw krytycznych);

sprawdzenie poprawnos$ci przeprowadzanych kontroli utoZenia pacjenta;

sprawdzenie dwu- lub trojwymiarowego rozktadu dawki promieniowania jonizujgcego w
planowanej objetosci tkanek i narzadow;

sprawdzenie wykonywania dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach;
sprawdzenie prawidtowoS$ci zapisow w:

a) rejestrze eksploatacji,

b) planie leczenia,

c) karcie napromieniania;

sprawdzenie zapisOw dotyczacych wynikow eksploatacyjnych testow fizycznych
parametréw urzadzen radiologicznych;

sprawdzenie realizacji procedur wzorcowania dawkomierzy, przyjetych w jednostce
ochrony zdrowia.

5. Zakres audytu klinicznego wewnetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 4, poza
elementami okreslonymi w ust. 1, obejmuje ponadto:

sprawdzenie prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

sprawdzenie opisow wynikdéw badan;

sprawdzenie jakosci uzyskiwanych obrazéw scyntygraficznych;

sprawdzenie prawidlowosci znakowania produktéw radiofarmaceutycznych — jezeli
czynno$c¢ ta jest przeprowadzana w jednostce ochrony zdrowia;

sprawdzenie sposobu postepowania z dokumentacja medyczna;

sprawdzenie czgstotliwo$ci wykonywania 1 wynikow testow specjalistycznych i testow

podstawowych.

§ 4. Zakres audytu klinicznego zewnetrznego obejmuje:

przeglad procedur szczegdtowych podlegajacych sprawdzeniu w ramach audytu
klinicznego zewnetrznego, majacy na celu sprawdzenie ich poprawnosci i aktualnosci, ze
szczegblnym uwzglednieniem procedur, ktore nie zostaly stworzone w oparciu o
wzorcowe medyczne procedury radiologiczne dla standardowych ekspozycji
medycznych;

oceng spetniania przez jednostke ochrony zdrowia wymagan prowadzenia dziatalnosci

okreslonych w art. 33p ust. 7 albo w art. 33q ust. 7 ustawy — Prawo atomowe lub w



przepisach wydanych na podstawie art. 33p ust. 14 albo art. 33q ust. 13 ustawy — Prawo
atomowe;

3) oceng iporéwnanie z uznanymi standardami innych istotnych z punktu widzenia ochrony
radiologicznej pacjenta kwestii 1 zagadnien zwigzanych z dzialalno$cig prowadzong przez

jednostke ochrony zdrowia.

§ 5. 1. Wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewngtrznego w zakresie
rentgenodiagnostyki, w tym stomatologii i densytometrii kostnej, oraz radiologii zabiegowej

okresla zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego w zakresie

radioterapii okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Wzér raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego w zakresie

medycyny nuklearnej okresla zalacznik nr 3 do rozporzadzenia.

4. Wzér raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewnetrznego okresla zatgcznik

nr 4 do rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.®)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

DAMIAN JAKUBIK
DYREKTOR

DEPARTAMENTU PRAWNEGO MINISTERSTWA ZDROWIA

/PODPISANO KWALIFIKOWANYM PODPISEM ELEKTRONICZNYM/

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w
sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), ktore traci moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia 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 z 2020 r. poz. 284).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 33x ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (t. jedn. Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1941).
Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:
1) szczegdtowy zakres audytow klinicznych wewnetrznych oraz audytow klinicznych
zewngtrznych,
2) wzdr raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego oraz wzOr raportu
z przeprowadzonego audytu klinicznego zewnetrznego
— majac na wzgledzie poprawe jakosci i wynikow opieki nad pacjentem oraz zapewnienie
wysokiej jakosci $wiadczonych ushug medycznych, a takze bezpieczenstwo pacjentow
poddawanych medycznym procedurom radiologicznym oraz koniecznos¢ weryfikacji
diagnostycznych poziomdéw referencyjnych i skutecznos¢ okresowej oceny narazenia ludnosci

wynikajacego z medycznych zastosowan promieniowania jonizujacego.

W stanie prawnym sprzed wej$cia w zycie ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie
ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. z 2019 r. poz.
1593 oraz z 2020 r. poz. 284) kwestie objete projektowanym rozporzadzeniem byty
uregulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), w wyodrgbnionym rozdziale 8. — ,,Audyty kliniczne
wewnetrzne 1 zewnetrzne”. W stosunku do projektowanej regulacji, dotychczas obowigzujace
przepisy wykonawcze dotyczace audytow klinicznych byly znacznie szerzej okreslone
poniewaz — zgodnie z upowaznieniem zamieszczonym w art. 33¢ ust. 9 pkt 10 (w brzmieniu
przed nowelizacjag) — przepisy te okreslaly wymagania, warunki oraz czestotliwose
wykonywania klinicznych audytow wewnetrznych i zewngtrznych dotyczacych przestrzegania
wymogoéw ochrony radiologicznej pacjenta, a takze podmioty uprawnione do wykonywania
tych audytow. Projektowane rozporzadzenie ogranicza regulacje przepisow wykonawczych w
zakresie audytow klinicznych wyltacznie do okreslenia przedmiotowego zakresu audytow
klinicznych, poniewaz kwestie dotyczace podmiotow uprawnionych do ich wykonywania
(wewnetrznych 1 zewngtrznych), czgstotliwosci przeprowadzania audytéw klinicznych
(wewnetrznych) oraz trybu ich przeprowadzania zostaly zamieszczone w regulacji ustawowe;j

(art. 33u-art. 33y ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe w brzmieniu nadanym
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nowelizacja). 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, rozporzadzenie dotychczas
regulujgce m.in. kwestie audytow klinicznych zewnetrznych 1 wewngtrznych utraci moc

obowigzujaca z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Audyt kliniczny zostal zdefiniowany w ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe (art. 3 pkt 1) jako ,systematyczna kontrola lub przeglad medycznych procedur
radiologicznych, majace na celu polepszenie jakos$ci udzielanych pacjentowi $wiadczen
zdrowotnych poprzez usystematyzowang analiz¢, w ramach ktorej praktyka, procedury i wyniki
radiologiczne sa poréwnywane z uznanymi standardami oraz, w razie koniecznosci, modyfikacje
dotychczasowego postgpowania lub wprowadzenie nowych standardow”. Stosownie do ww.
definicji ,,audytu klinicznego”, projektowane przepisy okreslaja zakres audytow klinicznych
zewnetrznych 1 wewnetrznych w sposdb pozwalajacy na osiggniecie celow stanowiagcych istote
audytow, tj. co do zasady poprawe jakosci udzielanych $wiadczen medycznych z
wykorzystaniem promieniowania jonizujacego. Przyjete zakresy audytow klinicznych
wewnetrznych 1 zewngtrznych zostaly oparte na dotychczas obowigzujacych przepisach
rozdziatu 8. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej. W pewnym zakresie w kazdej z dziedzin, w ktorej audyty kliniczne sa
przeprowadzane przedmioty audytow beda ze sobg zbiezne — kazdorazowo przedmiotem audytu
bedzie bowiem ocena zgodnos$ci procedur szczegdtowych z procedurami wzorcowymi, czy tez
ocena sposobu postepowania z dokumentacja medyczng. Roznice pomigdzy okreslonymi w
projektowanym rozporzadzeniu przedmiotami audytow beda jednak réwniez zalezne od

specyfiki konkretnych dziedzin, w ktérych audyty beda przeprowadzane.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem nast¢pujagcym
po dniu ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogltaszaniu aktéow
normatywnych 1 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 i1 zasady demokratycznego panstwa prawa nie stojg temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym.
Proponowany termin jest uzasadniony koniecznoscig jak najszybszego wprowadzenia regulacji
umozliwiajace] przeprowadzanie w jednostkach ochrony zdrowia audytow klinicznych

majacych na celu m.in. zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow poddawanych medycznym
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procedurom radiologicznym. Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze zasady demokratycznego

panstwa prawa nie stojg na przeszkodzie wprowadzeniu takiego rozwigzania.

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy
Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajgcej podstawowe normy
bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dzialanie
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

pozn. zm.).

Projekt rozporzadzenia podlega obowiazkowi przedstawienia, na podstawie art. 33
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspolnote Energii Atomowej (Traktat Euratom),

do zaopiniowania Komisji Europejskiej.

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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony
na stronie Biuletynu Informacji Publiczne; Ministerstwa Zdrowia, a takze na stronie

podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia S$rodkéw umozlwiajacych osiaggnigcie

zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie nie wpltywa na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.
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