Warszawa, dnia 21 grudnia 2022 r.
Poz. 2700

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 13 grudnia 2022 r.

w sprawie kategorii oraz kryteriow kwalifikowania ekspozycji niezamierzonych i narazen przypadkowych, dziatan,

ktére nalezy podja¢ w jednostce ochrony zdrowia po ich wystapieniu, a takze zakresu informacji objetych
Centralnym Rejestrem Ekspozycji Niezamierzonych i Narazen Przypadkowych?

Na podstawie art. 33m ust. 12 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 nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) Kkategorie ekspozycji niezamierzonych inarazen przypadkowych oraz kryteria kwalifikowania tych ekspozycji
i narazen do odpowiednich kategorii;

2) dzialania, ktore nalezy podja¢ w jednostce ochrony zdrowia po wystapieniu ekspozycji niezamierzonej lub narazenia
przypadkowego, wiasciwe dla kategorii, do ktorej ta ekspozycja lub narazenie zostaty zakwalifikowane, w tym dzia-
ania shuzgce ograniczeniu negatywnych skutkéw zdrowotnych dla pacjentéw, wobec ktorych doszto do ekspozycji
niezamierzonej lub narazenia przypadkowego;

3) zakres informacji obj¢tych rejestrem, o ktorym mowa w art. 33m ust. 11 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”.

§ 2. Ekspozycje niezamierzone i narazenia przypadkowe, zwane dalej ,,zdarzeniami”, dzielg si¢ na zdarzenia katego-
rii 1, 11 oraz I1I.

§ 3. 1. W rentgenodiagnostyce i fluoroskopii:
1) do zdarzen kategorii I zalicza sie:

a) powtorzenie procedury niewynikajace ze wskazan klinicznych i prowadzace do sumarycznej dawki przekracza-
jacej wskazniki okreslone w pkt 2,

b) wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu deterministycznego,
c) wykonanie procedury blednie zidentyfikowanej osobie,

d) wykonanie procedury w niewlasciwym obszarze anatomicznym,;

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Mini-
strow 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 dziatanie promieniowa-
nia jonizujgcego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom
(Dz. Urz. UEL 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 324 z 13.12.2019, str. 80).
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2)  do zdarzen kategorii II zalicza sig:
a) czterokrotne przekroczenie warto$ci diagnostycznego poziomu referencyjnego,

b) w przypadku badan tomograficznych glowy — przekroczenie warto$ci 120 mGy wazonego tomograficznego in-
deksu dawki (CTDIw),

c) w przypadku badan tomograficznych innych niz badania gtowy — przekroczenie warto$ci 200 mGy wazonego
tomograficznego indeksu dawki (CTDIw),

d) w przypadku fluoroskopii — przekroczenie 200 Gy-cm? sumarycznej wartosci iloczynu dawka — powierzchnia
(DAP).

2. Przepisow ust. 1 pkt 1 lit. ¢ i d nie stosuje si¢ w dziatalnosci zwigzanej z narazeniem polegajacej jedynie na wyko-
nywaniu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomoca aparatoéw rentgenowskich shuzacych wylacznie do tego
celu lub w dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem polegajacej jedynie na wykonywaniu densytometrii kosci za pomocg apa-
ratow rentgenowskich stuzacych wylacznie do tego celu.

3. Przekroczenia wartosci diagnostycznego poziomu referencyjnego, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a, lub prze-
kroczenia warto$ci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, ¢ lub d, nie zalicza si¢ do zdarzen kategorii I, jezeli to przekro-
czenie jest uzasadnione klinicznie.

§ 4. 1. W radiologii zabiegowej:
1)  do zdarzen kategorii I zalicza sie:
a) powtdrzenie procedury prowadzace do sumarycznej dawki przekraczajacej wskazniki okreslone w pkt 2,
b) wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystapienie nieoczekiwanego efektu deterministycznego,
€) wykonanie procedury btednie zidentyfikowanej osobie,
d) wykonanie procedury w niewtasciwym obszarze anatomicznym;
2)  do zdarzen kategorii II zalicza si¢:
a) czterokrotne przekroczenie warto$ci diagnostycznego poziomu referencyjnego,

b) w przypadku procedur realizowanych do celow diagnostycznych — przekroczenie 2,5 Gy sumarycznej warto$ci
kermy w powietrzu w punkcie referencyjnym lub 250 Gy-cm? sumarycznej wartosci iloczynu dawka — po-
wierzchnia (DAP),

C) wystapienie w ciggu 21 dni od zabiegu skutku w postaci popromiennego uszkodzenia skory co najmniej II stop-
nia, jezeli w czasie realizacji procedury nastapito przekroczenie 5 Gy sumarycznej wartosci kermy w powietrzu
w punkcie referencyjnym lub 500 Gy-cm? sumarycznej wartosci iloczynu dawka — powierzchnia (DAP).

2. Powtdrzenia procedury, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1 lit. a, nie zalicza sie do zdarzen kategorii I, jezeli to powto-
rzenie jest uzasadnione klinicznie.

3. Przekroczenia wartosci diagnostycznego poziomu referencyjnego lub wartosci, o ktérych mowa odpowiednio
w ust. 1 pkt 2 lit. a i b, nie zalicza si¢ do zdarzen kategorii II, jezeli to przekroczenie albo ta warto$¢ sg uzasadnione kli-
nicznie.

§ 5. W diagnostyce zwigzanej z podawaniem pacjentom produktow radiofarmaceutycznych:
1)  do zdarzen kategorii I zalicza sig:

a) powtdrzenie procedury niewynikajace ze wskazan klinicznych, prowadzace do sumarycznej dawki przekracza-
jacej wskazniki, o ktorych mowa w pkt 2,

b) wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystapienie nieoczekiwanego efektu deterministycznego,
c) wykonanie procedury blednie zidentyfikowanej osobie,

d) wykonanie procedury z wykorzystaniem produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej zamiast
diagnostycznej,

e) wykonanie procedury z wykorzystaniem niewtasciwego produktu radiofarmaceutycznego;

2) do zdarzen kategorii II zalicza si¢ przekroczenie zaplanowanej warto$ci dawki skutecznej o wigeej niz 20 mSv lub
wartosci dawki rownowaznej o wigcej niz 100 mSv, przypadajacych na jedno badanie.
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§ 6. W leczeniu zwigzanym z podawaniem pacjentom produktow radiofarmaceutycznych:
1)  do zdarzen kategorii I zalicza sie:

a) wykonanie procedury btednie zidentyfikowanej osobie,

b) wykonanie procedury z wykorzystaniem niewtasciwego produktu radiofarmaceutycznego,

€) wykonanie procedury, ktorej skutkiem jest wystgpienie nieoczekiwanego efektu deterministycznego;
2)  do zdarzen kategorii II zalicza si¢:

a) wykonanie procedury, w ktorej odchylenie warto$ci podanej pacjentowi aktywnosci od wartosci zaplanowanej
przekracza 10%,

b) wykonanie procedury, w ktorej wystapito wynaczynienie po podaniu produktu radiofarmaceutycznego, jezeli
ponad 15% aktywno$ci zostalo podanych nieprawidtowo,

c) przypadkowe skazenie pacjenta substancjg promieniotworczg podczas wykonywania procedury, jezeli w wyniku
skazenia warto$¢ dawki skutecznej przekroczyta 20 mSv lub warto$¢ dawki rownowaznej przekroczyta 100 mSv.

§ 7. W radioterapii:
1) do zdarzen kategorii I zalicza sie¢:
a) wykonanie radioterapii w niewlasciwym obszarze anatomicznym rowniez w przypadku jednej frakcji,
b) wykonanie radioterapii btednie zidentyfikowanej osobie,
C) zastosowanie niewlasciwego planu leczenia,

d) wykonanie radioterapii, w ktorej odstepstwo czasu pomiedzy frakcjami przekracza 7 dni, chyba ze odstgpstwo to
zostato spowodowane przez osob¢ poddang radioterapii,

e) wykonanie radioterapii, ktorej skutkiem jest wystapienie nieoczekiwanego efektu deterministycznego;
2)  do zdarzen kategorii II zalicza sig:

a) wykonanie radioterapii, w ktorej odchylenie wartosci catkowitej dawki w objetosci tarczowej lub narzadach kry-
tycznych od warto$ci zaplanowanych przekracza 10%,

b) wykonanie radioterapii, w ktorej wartos¢ dawki frakcyjnej jest wigksza niz 120% warto$ci zaplanowanej dawki.

§ 8. 1. Do zdarzen kategorii 111 zalicza sig¢:
1)  wykonanie badania diagnostycznego lub zabiegu w obszarze jamy brzusznej lub
2) podanie produktu radiofarmaceutycznego w celu diagnostycznym lub leczniczym, lub
3) wykonanie radioterapii

— u kobiety w cigzy, jezeli stan cigzy zostatl ustalony juz po przeprowadzeniu procedury, a warto$¢ dawki dla zarodka lub
ptodu przekracza 20 mSv.

2. W przypadku gdy wykonanie badania diagnostycznego lub zabiegu byto bezposrednio zwigzane z ratowaniem zy-
cia kobiety w cigzy poddawanej temu badaniu diagnostycznemu lub zabiegowi, przepisu ust. 1 pkt 1 nie stosuje sie.

§ 9. 1. W przypadku wystapienia w jednostce ochrony zdrowia ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadko-
wego kierownik jednostki ochrony zdrowia dokonuje przegladu programu zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 7
ust. 2 ustawy, a w razie potrzeby wprowadza w tym programie odpowiednie zmiany majace na celu zminimalizowanie
prawdopodobienstwa wystapienia takiego zdarzenia w przysztosci.

2. W przypadku radioterapii, poza czynno$ciami, o ktorych mowa w ust. 1, kierownik jednostki ochrony zdrowia
aktualizuje ocen¢ ryzyka wystapienia ekspozycji niezamierzonych lub narazen przypadkowych, o ktérej mowa w art. 7
ust. 2b pkt 2 ustawy.

3. Kierownik jednostki ochrony zdrowia przekazuje informacje o ekspozycji niezamierzonej lub narazeniu przypad-
kowym oraz wyniki analizy tej ekspozycji lub tego narazenia, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2b pkt 4 ustawy, lekarzowi
kierujacemu, lekarzowi prowadzacemu, a takze pacjentowi lub jego przedstawicielowi. W przypadku zdarzen kategorii 111
wyniki analizy obejmuja dane dotyczace ekspozycji zarodka lub ptodu.

4. Osobg, u ktorej istnieje wysokie ryzyko wystapienia efektu deterministycznego w wyniku ekspozycji niezamie-
rzonej lub narazenia przypadkowego, poddaje si¢ badaniom kontrolnym wykonywanym co najmniej raz w tygodniu
w okresie 21 dni po przebytej ekspozycji lub, gdy jest to konieczne, specjalistycznemu leczeniu.
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§ 10. 1. W przypadku wystapienia w jednostce ochrony zdrowia zdarzenia kategorii | sporzadza si¢ protokot ze zda-
rzenia zawierajacy:

1) date wystapienia zdarzenia,;
2) nazwe procedury szczegdtowej, w czasie wykonywania ktorej doszto do zdarzenia, oraz opis tej procedury;

3) liczbe osdb, ktére zostaty poddane ekspozycji medycznej w okresie, w ktorym istniato prawdopodobienstwo wysta-
pienia btedu prowadzacego do wystapienia tego zdarzenia;

4)  parametry pozwalajace na obliczenie warto$ci dawek otrzymanych przez osoby, o ktéorych mowa w pkt 3;

5) opis zdarzenia, w tym informacje pozwalajgce na weryfikacje prawidtowosci kwalifikacji zdarzenia do odpowiedniej
kategorii.

2. W przypadku radioterapii oraz leczenia za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych pracownicy, ktorzy mogli
przyczynié¢ si¢ do wystgpienia zdarzenia, do czasu ustalenia przyczyn i okolicznosci tego zdarzenia w trybie okreslonym
w art. 33m ust. 8 ustawy, moga uczestniczy¢ w realizacji medycznych procedur radiologicznych po wyrazeniu przez kie-
rownika jednostki ochrony zdrowia pisemnej zgody.

§ 11. 1. W przypadku wystgpienia w jednostce ochrony zdrowia zdarzenia kategorii I1:

1) jezeli przyczyna wystapienia zdarzenia byta awaria urzadzenia radiologicznego lub urzadzenia pomocniczego —
osoba upowazniona do obstugi tego urzadzenia jest obowigzana:

a) wylaczy¢ urzadzenie z eksploatacji,

b) w przypadku gdy awaria urzadzenia zostata stwierdzona w czasie wykonywania ekspozycji — przerwaé wyko-
nywanie ekspozycji, chyba ze nie ma watpliwosci, ze kontynowanie ekspozycji jest zwigzane z mniejszym ryzy-
kiem wystapienia uszczerbku na zdrowiu pacjenta,

c) w przypadku awarii urzadzenia w czasie podawania pacjentowi produktéw radiofarmaceutycznych — wykonaé

czynnosci majace na celu ograniczenie skutkdéw podania produktéw radiofarmaceutycznych, chyba ze nie ma
watpliwosci, ze wykonanie tych czynnosci zwigkszy ryzyko wystapienia uszczerbku na zdrowiu pacjenta,

d) zglosi¢ wystapienie awarii urzadzenia osobie odpowiedzialnej w jednostce ochrony zdrowia za stan techniczny
urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

2)  sporzadza sie protokot ze zdarzenia zawierajacy:
a) datg wystapienia zdarzenia,

b) nazwg procedury szczegdtowej, w czasie wykonywania ktorej doszto do zdarzenia, oraz opis tej procedury, a takze
identyfikator urzadzenia, na ktorym wykonywano t¢ procedurg,

c) liczbg pacjentow, u ktorych wykonywano medyczne procedury radiologiczne w okresie, w ktorym doszto do
zdarzenia lub moglo do niego dojsc¢,

d) parametry pozwalajace na obliczenie wartosci dawek otrzymanych przez pacjentéw, o ktérych mowa w lit. c,

e) kopi¢ wynikow testow eksploatacyjnych, gdy zdarzenie zwigzane byto z awarig urzadzenia radiologicznego lub
urzadzenia pomocniczego,

f) opis zdarzenia, w tym informacje pozwalajace na weryfikacj¢ prawidtowosci kwalifikacji zdarzenia do odpo-
wiedniej kategorii.

2. Urzadzenie radiologiczne lub urzadzenie pomocnicze, ktore uleglo awarii bedacej przyczyng zdarzenia, moze by¢
ponownie uzywane W jednostce ochrony zdrowia po wyrazeniu przez kierownika jednostki ochrony zdrowia pisemne;j

zgody.

3. W przypadku awarii urzadzenia terapeutycznego stosowanego w radioterapii lub leczeniu za pomoca produktow
radiofarmaceutycznych stosuje si¢ przepis ust. 2, chyba ze konsultant, o ktorym mowa w art. 33m ust. 2 ustawy, zglosi
kierownikowi jednostki ochrony zdrowia w formie pisemnej negatywna opini¢, co do mozliwosci przywrocenia urzadze-
nia terapeutycznego do uzywania, przed zakonczeniem weryfikacji, o ktorej mowa w art. 33m ust. 8 ustawy.

§ 12. W przypadku wystgpienia w jednostce ochrony zdrowia zdarzenia kategorii 11l sporzadza si¢ protokot ze zda-
rzenia zawierajacy:

1) date wystapienia zdarzenia,

2) nazwe procedury szczegdlowej, w czasie wykonywania ktorej doszto do zdarzenia, oraz opis tej procedury, a takze
identyfikator urzadzenia, na ktorym wykonywano te procedure;
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3)
4)
5)

tydzien cigzy pacjentki w czasie zdarzenia;
parametry pozwalajace na obliczenie wartos$ci dawek otrzymanych przez pacjentke oraz przez zarodek lub ptod;

opis zdarzenia, w tym informacje pozwalajgce na weryfikacje¢ prawidtowosci kwalifikacji zdarzenia do odpowiedniej
kategorii.

§ 13. Protokot, o ktorym mowa w § 10 ust. 1, § 11 ust. 1 pkt 2 oraz § 12, jest przekazywany przez kierownika jed-

nostki ochrony zdrowia niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia wystapienia zdarzenia, konsultantowi,
0 ktorym mowa w art. 33m ust. 2 ustawy, na potrzeby przeprowadzanej przez niego weryfikacji oraz weryfikacji prze-
prowadzanej na podstawie art. 33m ust. 8 ustawy.

§ 14. Centralny Rejestr Ekspozycji Niezamierzonych i Narazen Przypadkowych, o ktorym mowa w art. 33m ust. 11

ustawy, zawiera:

1)
2)

3)
4)

kategori¢ ekspozycji niezamierzonej lub narazenia przypadkowego;

okreslenie zakresow dziatalnoéci jednostek ochrony zdrowia, z ktorych wykonywaniem wigzg sie ekspozycje nieza-
mierzone i narazenia przypadkowe, zgtaszane na podstawie art. 33m ust. 1 ustawy:

a) rentgenodiagnostyka i fluoroskopia,
b) radiologia zabiegowa,

c) medycyna nuklearna — diagnostyka,
d) medycyna nuklearna — terapia,

e) radioterapia;

date wystgpienia zdarzenia;

nazwe jednostki ochrony zdrowia, w ktorej doszto do zdarzenia.

§ 15. W sprawach wypadkoéw zwigzanych ze stosowaniem promieniowania jonizujacego w radioterapii oraz

W leczeniu za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

3)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bez-
piecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajéow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884),
ktore utracito moc z dniem 24 wrzeénia 2022 r. zgodnie z art. 37 ust. 2 pkt 2 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).



