Warszawa, dnia 20 grudnia 2022 r.

Poz. 2683

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 6 grudnia 2022 r.

w sprawie szczegolowego zakresu audytow klinicznych wewnetrznych oraz audytéw klinicznych zewnetrznych

oraz wzoru raportow z ich przeprowadzenia®

Na podstawie art. 33x ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941 oraz z 2022 r.

poz. 974) zarzadza si¢, co nastgpuje:

2)
3)

4)

2)
3)

4)

1)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
szczegotowy zakres audytow klinicznych wewnetrznych;
szczegOlowy zakres audytow klinicznych zewngtrznych;
wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego;

wzOr raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewngtrznego.

§ 2. Audyty kliniczne wewnegtrzne oraz audyty kliniczne zewnetrzne sa przeprowadzane w zakresach:
rentgenodiagnostyki;
radiologii zabiegowe;j;
radioterapii;
medycyny nuklearnej.
§ 3. 1. Zakres audytow klinicznych wewnetrznych obejmuje:
wskazanie rodzajow szczegdtowych medycznych procedur radiologicznych opracowanych w jednostce ochrony zdrowia

i podlegajacych sprawdzeniu w ramach audytu, zwanych dalej ,,procedurami szczegétowymi”, oraz wskazanie liczby
zastosowan procedur szczegotowych dla kazdego ze wskazanych rodzajow;

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdélowego 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 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 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 z 13.12.2019, str. 80).
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2)  przeglad procedur szczegdtowych, o ktérych mowa w pkt 1, majacy na celu sprawdzenie ich poprawnosci i aktualnosci,
z uwzglednieniem:

a) analizy procedur szczegdtowych oraz praktyk ich stosowania, w tym liczby zastosowan procedur szczegdtowych
w podziale na pacjentéw dorostych oraz pacjentéw do 16 roku zycia — w podziale na ple¢,

b) danych pozwalajacych oceni¢ wielkos$¢ narazenia pacjentéw dorostych oraz pacjentéw do 16 roku zycia, w po-
dziale na ple¢, oraz porownanie tych wielkosci z diagnostycznymi poziomami referencyjnymi okreslonymi
w przepisach wydanych na podstawie art. 33g ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, w przy-
padkach gdy takie poziomy zostaly okreslone;

3)  opis ustalen dokonanych podczas audytu, w tym zalecen dla jednostki ochrony zdrowia, jezeli zostaly one wydane.

2. Zakres audytu klinicznego wewnetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 1, poza elementami okre§lonymi w ust. 1, obej-
muje ponadto:
1)  sprawdzenie analizy zdje¢ odrzuconych;
2)  oceng, czy opisy wynikow badan sa zgodne z zatozonymi kryteriami;
3)  sprawdzenie sposobu postgpowania z dokumentacja medyczna.

3. Zakres audytu klinicznego wewnetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 2, poza elementami okre§lonymi w ust. 1, obej-
muje ponadto:

1)  w ramach przegladu procedur szczegdétowych, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, sprawdzenie prawidlowosci wyboru
procedury z uwzglednieniem bezwzglednych i wzglednych przeciwwskazan do jej zastosowania;

2) analiz¢ zabiegow, w ktorych pojawily si¢ nieoczekiwane objawy kliniczne bedace nastgpstwem zastosowania promie-
niowania jonizujgcego;

3)  sprawdzenie sposobu postgpowania z dokumentacjg medyczna;
4)  okreslenie liczby procedur, podczas realizacji ktorych sumaryczna warto$¢ kermy w powietrzu w punkcie referencyjnym

przekroczyta 5 Gy lub nastgpito przekroczenie 500 Gy-cm? sumarycznej warto$ci iloczynu dawka — powierzchnia (DAP).

4. Zakres audytu klinicznego wewnetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 3, poza elementami okre$§lonymi w ust. 1, obej-
muje ponadto:

1)  sprawdzenie prawidtowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji do radioterapii;
2)  sprawdzenie techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania jonizujacego;

3) sprawdzenie poprawnosci wyznaczenia obszaréw geometrycznych (obszardw tarczowych, obszardw narzadow
krytycznych);

4)  sprawdzenie poprawnosci przeprowadzanych kontroli utoZenia pacjenta;

5)  sprawdzenie dwu- lub tréjwymiarowego rozktadu dawki promieniowania jonizujacego w planowanej objetosci tkanek
i narzadow;

6) sprawdzenie wykonywania dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach;
7)  sprawdzenie prawidtowosci zapisow w:
a) rejestrze eksploatacji,
b) planie leczenia,
¢) karcie napromieniania;
8)  sprawdzenie realizacji przyjetych w jednostce ochrony zdrowia procedur wzorcowania dawkomierzy;

9) sprawdzenie wykonywania dozymetrii plandw leczenia w technikach dynamicznych — w przypadku radioterapii rady-
kalnej.

5. Zakres audytu klinicznego wewnetrznego, o ktorym mowa w § 2 pkt 4, poza elementami okre§lonymi w ust. 1, obej-
muje ponadto:

1)  sprawdzenie prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

2)  ocen¢ zgodnos$ci opisow wynikow badan z zatozonymi kryteriami;
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3)  sprawdzenie jako$ci uzyskiwanych obrazéw scyntygraficznych;

4)  sprawdzenie prawidlowos$ci znakowania produktéw radiofarmaceutycznych — jezeli czynnos¢ ta jest przeprowadzana
w jednostce ochrony zdrowia;

5)  sprawdzenie sposobu postgpowania z dokumentacja medyczna.

§ 4. Zakres audytow klinicznych zewnetrznych obejmuje:

1)  przeglad procedur szczegdtowych podlegajacych sprawdzeniu w ramach audytu klinicznego zewngtrznego, majacy na
celu sprawdzenie ich poprawnosci i aktualnosci, ze szczegdlnym uwzglednieniem procedur, ktore nie zostaty stworzo-
ne na podstawie wzorcowych medycznych procedur radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych;

2)  oceng spehiania przez jednostke ochrony zdrowia wymagan prowadzenia dziatalnosci okreslonych w art. 33p ust. 7
albo w art. 33q ust. 7 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe lub w przepisach wydanych na podstawie
art. 33p ust. 14 albo art. 33q ust. 13 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe;

3)  oceng i porownanie z uznanymi standardami innych istotnych z punktu widzenia ochrony radiologicznej pacjenta
kwestii 1 zagadnien zwigzanych z dziatalno$cig prowadzong przez jednostke ochrony zdrowia.

§ 5. 1. Wzdr raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego w zakresie rentgenodiagnostyki, w tym
stomatologii i densytometrii kostnej, oraz radiologii zabiegowej okres$la zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego w zakresie radioterapii okresla zatacznik nr 2
do rozporzadzenia.

3. Wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewngtrznego w zakresie medycyny nuklearnej okresla
zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

4. Wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewnetrznego okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 6. Audyty kliniczne wewngtrzne oraz audyty kliniczne zewnetrzne rozpoczgte i niezakonczone do dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia przeprowadza si¢ zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

§ 7. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”)

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 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 z 2020 r. poz. 284).
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Zalacznik nr 4
WZOR

RAPORT Z AUDYTU KLINICZNEGO ZEWNETRZNEGO W ZAKRESIE?:

[0 RENTGENODIAGNOSTYKI ORAZ RADIOLOGII ZABIEGOWE)
] RADIOTERAPII

0 MEDYCYNY NUKLEARNE)J

1. Termin przeprowadzenia audytu klinicznego zewnetrznego

Audyt zostat przeprowadzony w terminie od .........cccceeveveriiieiniiieinnieeeen (o Lo TSR

2. Dane ogdlne

INFORMACIE O JEDNOSTCE OCHRONY ZDROWIA:

2.1. Nazwa jednostki:

2.2. KO POCZEOWY: ....c.ooveiiieee ettt s
2.3. MI@JSCOWOSC: .....cveevierreireeterece sttt eeseesesseennns
2.8, AAIES: ....ooveeieeeice et

2.5. WOJEWOZIWO: ........c.ccveviieiericeice e s

2.6. Numer ksiegi rejestrowej z Rejestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza:

3. Informacja o rodzaju dziatalnosci prowadzonej przez jednostke ochrony zdrowia, w tym wskazanie rodzaju
procedur szczegétowych wykonywanych w jednostce

) Zaznaczy¢ wlasciwy zakres i niepotrzebne skreslic.
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4. Zakres przedmiotowy audytu klinicznego zewnetrznego, w tym wskazanie rodzaju procedur szczegétowych
podlegajacych sprawdzeniu w ramach audytu oraz wskazanie opracowanych w jednostce ochrony zdrowia
procedur szczegétowych podlegajacych sprawdzeniu w ramach audytu?

5. Przeglad procedur szczegétowych stosowanych w jednostce ochrony zdrowia i podlegajacych sprawdzeniu
w ramach audytu z uwzglednieniem zakresu audytu klinicznego zewnetrznego okreslonego w § 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2022 r. w sprawie szczegétowego zakresu audytow
klinicznych wewnetrznych oraz audytéw klinicznych zewnetrznych oraz wzoru raportéow z ich
przeprowadzenia (Dz. U. poz. 2683)

6. Opis ustalen dokonanych podczas audytu w odniesieniu do elementéw podlegajacych ocenie, w tym
ewentualnych zalecen dla jednostki ochrony zdrowia

7. Osoba wypetniajaca raport - AUDYTOR WIODACY

Imie i nazwisko Podpis audytora wiodacego

8. Pozostali cztonkowie zespotu audytorskiego

Imie i nazwisko Podpis cztonka zespotu audytorskiego

2 W przypadku audytu klinicznego zewnetrznego przeprowadzanego zgodnie z planem przeprowadzenia audytow klinicznych
zewngetrznych, o ktorym mowa w art. 33w ust. 8 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zakres przedmiotowy
przeprowadzanego audytu jest zgodny z zakresem okreslonym w tym planie.



