Stanowisko nr 1/2015/VII

Prezydium Okregowej Rady Lekarskiej
Wielkopolskiej Izby Lekarskiej
z dnia 16 maja 2015 roku

w sprawie projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
warunkdéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw
ekspozycji medycznej

W zwigzku z opublikowanym na stronach Rzadowego Centrum Legislacji projektem

rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujqcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji
medycznej

Wielkopolska Izba Lekarska zglasza do tego projektu nastepujace uwagi:
1. W zalaczniku 6 rozporzadzenia

W czesSci 1.2 Testy specjalistyczne w nagtéwku tabeli "STOMATOLOGIA" nalezy okres$lié
czestotliwos¢ testow specjalistycznych :

e dla aparatéw do zdje¢ wewnatrzustnych - raz na 60 miesiecy i po kazdej istotnej
naprawie

e dlaaparatéw do zdje¢ pantomograficznych i cefalometrii raz na 36 miesiecy .
Uzasadnienie :

Jak to wielokrotnie od lat podkreélane bylo w wystapieniach organizacji zrzeszajgcych
Stomatologéw, wymog corocznego przeprowadzania testéw specjalistycznych w stosunku do
aparatéw do zdje¢ wewnatrzustnych byt niezwykle restrykcyjny i nie znajdowat uzasadnienia w
rzeczywistym zagrozeniu niewychwycenia istotnych dla bezpieczenstwa pacjentéw odstepstw
od norm dotyczacych pracy tego rodzaju aparatéw.

Dowodem jest pismo Konsultanta Krajowego z dziedziny radiologii i diagnostyki obrazowe;j,
p.prof. Jerzego Waleckiego do Ministra Zdrowia z 15 marca 2012 roku.

Uzasadnienie projektu nie przywotuje zadnych argumentéw , ktére miatyby by¢ przestankg do
ustalenia czgstotliwosci tych testéw akurat w proponowanym wymiarze (odpowiednio:1 raz na
24 miesigce 1 lraz na 12 miesiecy). Rownie wiarygodnym i bezpiecznym okresem czasu
dzielacym wykonywanie tych testéw jest okres wymieniony w opinii Konsultanta Krajowego .
Sam projekt w uzasadnieniu na str.100 (akapit drugi) okre$la stopiefi narazenia pacjenta na

promieniowanie jonizujgce przy wykonywaniu zdje¢ wewnatrzustnych jako niski.

Przywota¢ nalezy dane, jakie Naczelna Izba Lekarska otrzymata od Gléwnego Inspektora
Sanitarnego, dotyczace niezgodnosci stwierdzonych w aparatach rtg stomatologicznych do zdjeé
wewngtrzustnych. Otrzymane od Panstwowych Wojewddzkich Inspektoréw Sanitarnych
informacje dotyczyty okresu od 2006 r do 2013 r. tzn. w okresie obowigzywania rozporzgdzenia




Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego
dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej. Swiadcza one o braku zgloszein w trybie §9
ust.25 lub incydentalne przypadki zgtaszania Inspekcji Sanitarnej negatywnych wynikéw testéw
specjalistycznych.

Jest tym samym wysoce prawdopodobne, Ze pierwsze oznaki nieprawidtowej pracy aparatéw
rtg zostaty skutecznie ujawnione w wyniku prowadzonych testéw podstawowych i skutecznie
usuniete przez uzytkownikow aparatéw rentgenowskich.

Inng gwarancja bezpieczenstwa jest systematyczna kontrola jednostek uzywajgcych
promieniowania jonizujacego , jaka na mocy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 22 grudnia
2006r ( Dz. U. 2007 r, Nr 1, poz.11) inspekcja sanitarna ma obowiazek przeprowadzié
przynajmniej 1 raz na 4 lata. Zgodnie z par 7 ust 2 w/w rozporzadzenia , w sytuacji braku
pewnosci co do prawidlowego dziatania sprzetu zesp6l kontrolujgcy moze sprawdzi¢ dziatalnie
aparatury rtg poprzez wykonanie testéw podstawowych lub specjalistycznych.

W tym miejscu nalezy réwniez przywotaé postanowienia najnowszej Dyrektywy Euroatom,
implementacji ktdérej procedowana wtasnie nowelizacja jest niewatpliwie etapem.

Zawarty w Sekcji 2 (,Kontrola regulacyjna”) art. 24 stanowi w ust.1 o konieczno$ci prowadzenia
kontroli regulacyjnej wspotmiernej do skali i prawdopodobienstwa wystgpienia narazen
wynikajgcych z danej dziatalnosci

Poszukujac wigc odpowiedniej "wspotmiernej” do ryzyka wystapienia narazenia czestotliwosci
testow specjalistycznych nie sposdb przyja¢ po prostu wielkosci najblizszej do obecnie
obowigzujacej , bez nalezytej dyskusji z innymi postulowanymi wielkoéciami (jak proponowany
we wspomnianym wystapieniu Konsultanta Krajowego z 2012 r okres 5 lat)

2. Zdefiniowanie w rozdziale 8 rozporzadzenia, iz audyty kliniczne zewnetrzne
prowadzi sie w jednostkach organizacyjnych, o ktérych mowa w art. 33e ust.1i 2
ustawy (wymagana zgoda Paristwowej Inspekcji Sanitarnej na wykonywanie
sSwiadczern).

Uzasadnienie:

Postulat opiera si¢ na brzmieniu delegacji ustawowej zawartej w art. 33c ust.9 ustawy Prawo
atomowe. W ust.9 pkt.9 ustawodawca poleca okresli¢ ,9)zasady wykonywania kontroli fizycznych
parametréow urzqdzen radiologicznych oraz klinicznych audytéw wewnetrznych i zewnetrznych
nad przestrzeganiem wymogow ochrony radiologicznej pacjenta”

Jest wiec rzeczg zrozumialg, ze tworzac w odniesieniu do wykonywania audytéw Klinicznych
zewnetrznych ,zasady” (ktére z definicji sa ogélnymi normami postgpowania)prawodawca
moze, jeSli przemawiajg za tym wzgledy racjonalne, zréznicowaé sytuacje poszczegdlnych
podmiotéw podlegajacych danej regulaciji.

' Rozstrzygajacym argumentem jednak wydaje sie brzmienie art. 33g ustawy , w ktérym w ust.11-
13 okresla sie konsekwencje ujawnionych w audytach zewnetrznych niezgodnosci
wykonywania procedur ze standardami. Konsekwencjg t3 jest czasowe lub state cofniecie zgody



na wykonywanie procedur. Ustawodawca wylaczyl w art 33e ust.7 placowki wykonujace
procedury radiologiczne w zakresie stomatologii i densytometrii kos$ci z koniecznosci
uzyskiwania zgody Panstwowego Inspektora Sanitarnego a jednoczeénie nie doprecyzowat w art
33g, ze konsekwencjg ujawnionych w audytach zewnetrznych zaniedban jest réwniez cofniecie
zezwolenia. Oznacza¢ to moze zamiar ustawodawcy odniesienia procedury audytéw
zewnetrznych wylacznie do jednostek otrzymujacych zgode na stosowanie procedur
radiologicznych.

Korespondowato by to z przywolana wcze$niej zasada Scistej korelacji pomiedzy $rodkami
ochrony a skalg i prawdopodobiefistwem wystgpienia narazeii wynikajgcych z danej
dziatalnosci.

3. Zalacznik nr 7 do rozporzadzenia uzupelnié¢ o szczegétowy zakres tematyczny
egzaminu.

W obecnie obowigzujgcym brzmieniu zatgcznik w odnos$niku” 1)”

1Egzamin obejmuje materiat okreSlony w Przewodniku Komisji Europejskiej "Radiation
Protection 116 Guidelines on Education and Training in Radiation Protection for Medical
Exposures” dla wszystkich zagadnieri okreslonych w kolumnie "Tryb" jako O i N.

odsyta do publikacji znajdujgcej si¢ poza urzedowym zbiorem przepiséw polskich czy unijnych.
Nadto jest to publikacja w jezyku angielskim, ktéry nie jest urzedowym jezykiem w
Rzeczypospolitej Polskiej . Wydaje sie rowniez, ze z zawarto$ci tego dokumentu (nawet
przettumaczonego) nie mozna wywie$¢ jednoznacznych informacji co do zakresu
obowigzujgcego materiatu.
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