Projekt 19.09.2019 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie zakresu informacji zawartych w Centralnym Rejestrze Danych

o Ekspozycjach Medycznych?

Na podstawie art. 33zf ust. 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz.
U. 22018 r. poz. 792, z pdzn. zm.») zarzadza sie¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre$la zakres informacji zawartych w Centralnym Rejestrze
Danych o Ekspozycjach Medycznych, zwanym dalej ,,Rejestrem”.

§ 2. 1. Rejestr zawiera informacje o ekspozycjach medycznych wykonywanych
w jednostkach ochrony zdrowia w ramach szczegotowych medycznych procedur
radiologicznych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki
zwigzanej z podawaniem pacjentom produktow radiofarmaceutycznych.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujg okreslenie:
1) liczby zastosowan medycznych procedur radiologicznych,
2) wielko$ci narazenia na promieniowanie jonizujace z tytutu zastosowania medycznych

procedur radiologicznych
— dla kazdego z zakreséw, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, s3 zamieszczane w Rejestrze
w podziale na:
1) ples;
2) wiek, z uwzglednieniem 0séb do 16. roku zycia oraz 0s6b powyzej 16. roku zycia.

4. Wielko$¢ narazenia, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, jest wyrazana jako $rednia dawka
skuteczna przypadajaca statystycznie na przecigtnego mieszkanca Rzeczypospolitej Polskiej.

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

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegoétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie 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 dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajacej
dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom ( Dz. Urz.
UE L13 2 17.01.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 72 z 17.03.2016, str. 69).

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1669 i 2227 oraz z 2019 r. poz. 730,
14951 1593.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 33zf ust. 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2018 r. poz.
792, z poézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg — Prawo atomowe”, zgodnie z ktérym minister
wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres informacji zawartych w
Centralnym Rejestrze Danych o Ekspozycjach Medycznych, zwanym dalej ,,Rejestrem”,
majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia kompleksowej informacji o ekspozycjach
medycznych.

Projektowane rozporzadzenie stanowi uszczegotowienie zawartosci, tworzonego na podstawie
nowelizowanej ustawy — Prawo atomowe (art. 33zf ust. 4) — Rejestru przez dookreslenie
rodzaju informacji, jakie b¢da w tym Rejestrze gromadzone. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
zakres Rejestru zostat w sposob ogoélny przesadzony juz na poziomie przepiséw ustawowych,
tj. w art. 33zf ust. 2 ustawy — Prawo atomowe, z ktérego wynika, ze Rejestr bedzie zawierat
dane o liczbie zastosowan medycznych procedur radiologicznych w podziale na pte¢ oraz wiek,
a takze o wielkosci narazenia zwigzanego z zastosowaniem tych procedur. Nalezy ponadto
zauwazyC, Ze WW. przepisy ustawowe majg swoja podstawe w przepisach, wdrazanej w ramach
nowelizacji ustawy — Prawo atomowe, dyrektywy Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia
2013 r. ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagroZeniami
wynikajgcymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujgcego oraz uchylajgcej
dyrektywy  89/618/Euratom,  90/641/Euratom,  96/29/Euratom,  97/43/Euratom i
2003/122/Euratom. Zgodnie bowiem z art. 64 dyrektywy: Panstwa cztonkowskie zapewniajq,
aby zostaly okreslone rozktady szacowanych dawek indywidualnych pochodzgcych z narazenia
medycznego do celow radiodiagnostycznych i do celow radiologii zabiegowej z
uwzglednieniem, w stosownych przypadkach, rozktadow pod wzgledem wieku i pici 0sob
narazonych. Majac na uwadze tres¢ zarowno przepisow ustawowych, jak rowniez przepisow
dyrektywy dotyczacych szacowania dawek dla ludnosci w zakresie narazenia medycznego,
przepisy przedmiotowego rozporzadzenia sprowadzaja si¢ w istocie do uszczegdtowienia,
jakie dane dotyczace medycznych procedur radiologicznych oraz w jakich dziedzinach beda
dostepne w tworzonym Rejestrze. Zas majac na uwadze cel gromadzenia przedmiotowych
informacji, jakim jest umozliwienie szacowania w skali populacji dawek zwigzanych z
narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, projektowana regulacja
precyzuje, ze w Rejestrze beda gromadzone informacje dotyczace szczegdtowych medycznych
procedur radiologicznych, a $cislej] wykonywanych w ich ramach poszczegdlnych ekspozycji

medycznych. Dane te, pochodzace ze wskazanych w art. 33zf ust. 3 zrodet (raporty z audytow



klinicznych zewnetrznych i wewngtrznych oraz bazy danych dotyczace wykorzystywania
promieniowania jonizujacego w medycynie) beda ograniczone tylko do wskazanych w § 2
projektowanego rozporzadzenia dziedzin tj. rentgenodiagnostyki oraz diagnostyki zwigzanej z
podawaniem pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych (tj. medycyny nuklearnej z
wytaczeniem jej czesci terapeutycznej). Podstawa powyzszego ograniczenia jest brzmienie art.
64 dyrektywy 2013/59/Euratom, w ktérym do tych wlasnie dziedzin ograniczono natozony na
panstwa cztonkowskie obowigzek w zakresie szacowania dawek dla ludnosci z tytutu narazenia
medycznego Rowniez majac na uwadze brzmienie ww. przepisu dyrektywy, a ponadto
przepisu art. 33zf ust. 2 ustawy — Prawo atomowe, projektowane rozporzadzenie w § 2 ust. 3
obliguje do tego, aby dane w Rejestrze byly gromadzone i udostgpniane w oparciu o wskazane
w dyrektywie (a w $lad za nig w ustawie) kryteria wieku oraz plci. Jednocze$nie projektowane
przepisy przesadzaja, ze w przypadku kryterium wieku, bedzie to podziat tylko na dwie grupy
wiekowe, tj. osoby powyzej 1 ponizej 16 roku zycia. Taki najbardziej ogolny podziat wedle
kryterium wieku wydaje si¢ wystarczajacy z punktu widzenia ogdlnego celu gromadzenia tych
danych (szacunkowe okreslenie rozkladu dawek z tytulu narazenia medycznego w ramach
populacji), a takze biorgc pod uwage brak potrzeby nadmiernego obcigzania podmiotow, od
ktorych — zgodnie ze znowelizowang ustawg — Prawo atomowe — dane te beda pochodzi¢ (m.in.
jednostki ochrony zdrowia, komisje do spraw procedur i audytow klinicznych zewngtrznych).
Tre$¢ art. 33zf ust. 2 ustawy — Prawo atomowe pozwala na przyjecie, ze podziat na pte¢ i wiek
dotyczy wszystkich danych objetych Rejestrem, tzn. zaréwno liczby zastosowan medycznych
procedur radiologicznych, jak réwniez wielko$ci narazenia zwigzanego ze stosowaniem
poszczegolnych procedur. Jest to zgodne z brzmieniem wdrazanego przepisu ww. dyrektywy,
tj. z art. 64, w mysl ktorego: ,,Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby zostaly okre$lone
rozktady szacowanych dawek indywidualnych pochodzacych z narazenia medycznego do
celow radiodiagnostycznych i1 do celéw radiologii zabiegowej z uwzglednieniem, w
stosownych przypadkach, rozktadow pod wzgledem wieku i plci oséb narazonych”. Celem
przepisu dyrektywy (a w konsekwencji wdrazajacego te¢ norme przepisu ustawy - Prawo
atomowe) jest ustalenie rozktadéw szacunkowych dawek w podziale na pte¢ i wiek. Rozktady
dawek indywidualnych sg mozliwe do oszacowania, z jednej strony na podstawie liczby
ekspozycji (zastosowan medycznych procedur radiologicznych), a z drugiej - wielkosci
narazenia jakie jest zwigzane z ich stosowaniem dla poszczegdlnych kategorii. Dla realizacji
tego celu dla kazdej z kategorii rozréznionych w oparciu o kryterium ptci i wieku konieczne
jest posiadanie informacji o liczbie zastosowan ekspozycji (procedur) 1 wielkosci narazenia dla

kazdej z wyrdznionych tak kategorii.



Przedmiotowy projekt pozostaje bez wptywu na dziatalno$¢ przedsiebiorcow, w szczegdlnosci
w odniesieniu do mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorcow.

Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 od dnia ogloszenia.
Niniejsze rozporzadzenie 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 wynikajacymi 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 oraz Dz. Urz. UE
L 72 2 17.03.2016, str. 69).

Projekt rozporzadzenia podlega obowiazkowi przedstawienia, na podstawie art. 33 Traktatu
ustanawiajagcego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej (Traktat Euratom), do
zaopiniowania Komisji Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow 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).



Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zakresu 19.09.2019 r.
informacji zawartych w Centralnym Rejestrze Danych
o Ekspozycjach Medycznych

Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Art. 33zf ust. 4 ustawy z dnia 29 listopada
Ministerstwo Zdrowia 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2018

r. poz. 792, z pézn. zm.),
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych
Jozefa Szczurek-Zelazko Ministra Zdrowia:
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Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Bozena Barcikowska-Puzio, Departament Zdrowia Publicznego i
Rodziny

Tel. (22) 53 00 102

e-mail: b. barcikowska-puzio@mz.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zakresu informacji zawartych w Centralnym Rejestrze
Danych o Ekspozycjach Medycznych stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 33zf ust. 4
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zgodnie z ktorym minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli zakres informacji zawartych w Centralnym Rejestrze Danych o Ekspozycjach Medycznych, majac na
wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia kompleksowej informacji o ekspozycjach medycznych.

W art. 33zf ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe okreslono, ze Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia prowadzi Centralny Rejestr Danych o Ekspozycjach Medycznych, zwany
dalej ,,Rejestrem”. Rejestr ten jest jawny, z wylaczeniem danych pozwalajacych na identyfikacje jednostki
ochrony zdrowia, w ktorej ekspozycja medyczna zostala wykonana. Przedmiotowy Rejestr zawiera dane o
liczbie zastosowan medycznych procedur radiologicznych w podziale na pte¢ oraz wiek, a takze o wielkosci
narazenia zwigzanego z zastosowaniem tych procedur. Jest prowadzony w oparciu o raporty, o ktérych mowa w
art. 33v ust. 6 oraz art. 33w ust. 19 ww. ustawy, oraz dane z krajowych rejestrow 1 baz danych dotyczacych
wykorzystania promieniowania jonizujacego w celach medycznych, w tym stosowania procedur szczegoétowych.
Zadaniem tego Rejestru jest dostarczenie kompleksowej informacji o ekspozycjach medycznych celem
zapewnienia mozliwosci dokonywania m.in. analiz w zakresie bezpieczenstwa pacjentow i personelu
medycznego.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Polepszenie bezpieczenstwa stosowania medycznych procedur radiologicznych. Dane uwzglednione w
Rejestrze wynikajace z szacowania dawek dla okreslonych grup pacjentdéw poddawanych medycznym
procedurom radiologicznym zbierane z réznych zrodet (dane z audytéw klinicznych zewnegtrznych i
wewnetrznych oraz dane z baz danych krajowych rejestrow dotyczacych wykorzystania promieniowania
jonizujacego w celach medycznych) beda dostarcza¢ wiedzy nt. poziomu narazenia z tytulu narazenia
medycznego zarowno dla podmiotu prowadzacego Rejestr (Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w
Ochronie Zdrowia), ale tez — majac na wzgledzie gwarantowang ustawowo jawno$¢ Rejestru - samym
jednostkom ochrony zdrowia, a takze pacjentom. W konsekwencji, podmiot prowadzacy rejestr bedzie mogt
uwzglednia¢ te¢ wiedz¢ w podejmowanych dziataniach zwigzanych z szeroko rozumiang ochrong radiologiczna
pacjentow, a dodatkowo powszechna dostepnos¢ do Rejestru przyczyni si¢ to do wzrostu §wiadomosci zaréwno
personelu jednostek ochrony zdrowia, jak rowniez 0s6b poddawanych procedurom radiologicznym nt. wielkosci
narazenia na promieniowania jonizujace, jakie wigze si¢ z wykonywaniem wszelkich medycznych procedur
radiologicznych w zakresie rentgenodiagnostyki oraz diagnostycznej medycyny nuklearne;j.




3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczego6lnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Ze wzgledu na fakt, iz wymogi dyrektywy 2013/59/EURATOM z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajacej
podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie
promieniowania jonizujacego oraz uchylajacej dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom i 2003/122/Euratom ( Dz. Urz. UE L13 z 17.01.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 72 z 17.03.2016,
str. 69) wskazuja na konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa ekspozycjach medycznych konieczne jest
zapewnienie doptywu informacji m.in. o liczbie zastosowan medycznych procedur radiologicznych w podziale
na ple¢ oraz wiek, a takze o wielko$ci narazenia zwigzanego z zastosowaniem procedur szczegotowych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Jednostki ochrony | Ok. 2,5 tys. Dane Krajowego Centrum | Przesylanie raportow
zdrowia  stosujace Ochrony wymaganych przez
promieniowanie Radiologicznej ustawg z dnia 29
jonizujace w Ochronie Zdrowia listopada 2000 r. -
Prawo atomowe.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie byty prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia zostal przestany do opiniowania i konsultacji publicznych z nastepujacymi podmiotami:

1) Naczelna Rada Lekarska;

2) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelna Rada Aptekarska;

4) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

6) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

7) Federacja Zwigzkéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

8) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

9) Niezalezny Samorzadny Zwiagzek Zawodowy ,,Solidarnos¢”;

10) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;

11) Forum Zwigzkow Zawodowych;

12) Zwiazek Przedsigebiorcow i Pracodawcow;

13) Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

14) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

15) Konfederacja ,,Lewiatan”;

16) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

17) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

18) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firma Farmaceutycznych , INFARMA?”;

19) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

20) Narodowy Fundusz Zdrowia;

21) Narodowy Instytut Lekow;

22) Gtowny Inspektorat Sanitarny;

23) Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia;

24) Konsultant krajowy w dziedzinie radiologii 1 diagnostyki obrazowej;

25) Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

26) Konsultant krajowy w dziedzinie medycyny nuklearnej;

27) Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne;

28) Polskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej;

29) Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej;




30) Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia;
31) Centralne Laboratorium Ochrony Radiologiczne;.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
z2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministréw (M. P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji zostang przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych dotaczonym do niniejszej Oceny
Skutkéw Regulacji po ich zakonczeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie (0—
10)

Dochody ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostale jednostki | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Wydatki ogotem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Zrédta finansowania | Nie dotyczy.

Dodatkowe Nie przewiduje si¢ wplywu projektowanego rozporzadzenia na sektor finansow

informacje, w tym
wskazanie  Zrodet
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

publicznych.

UWAGA: Ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. —Prawo atomowe, w brzmieniu nadanym
ustawg z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o
ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593) naklada na Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia m.in. obowigzek prowadzenia Rejestru.

Laczne koszty dziatalnosci jednostki (bez kosztow wynikajacych z natozenia przez
nowelizacje ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe nowych zadan
zwigzanych z obstuga komisji ds. procedur i audytéw klinicznych zewngtrznych oraz
prowadzeniem przez jednostke nowych rejestrow) mozna oszacowac¢ w oparciu o kwotg
dotychczasowego planu wydatkéw biezacych jednostki (2 243 000 zl, bez kosztéw
nowych zadan wskazanych w OSR ostatniej nowelizacji ustawy — Prawo atomowe).
Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia begdzie ponosi¢ koszty
zwigzane zarowno z realizacja dotychczasowych zadan, jak réwniez koszty zwigzane
z natlozeniem na t¢ jednostke dodatkowych zadan, w tym zadania polegajacego na
prowadzeniu Rejestru.




Koszty realizacji nowych zadan natozonych na ww. jednostke przez ustawe z dnia 13
czerwca 2019 r. ozmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie
przeciwpozarowej zostaly uwzglednione w Ocenie Skutkow Regulacji tej ustawy.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie | 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
zmian
W ujeciu | duze
pieni¢zn przedsigbiorstw
ym a
(w mln z1, sektor mikro-,
ceny stale malych
Z...T.) 1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz
gospodarstwa
domowe
W ujeciu | duze Nie przewiduje si¢ wplywu projektowanego rozporzadzenia na duze
niepieni przedsigbiorstw | przedsigbiorstwa
eznym a
sektor mikro-, Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanego rozporzadzenia na sektor
matych mikro-matych i $rednich przedsigbiorstw
1 $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele, | Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanego rozporzadzenia na rodzing,
w tym osoby obywateli, w tym osoby starsze i niepelnosprawne oraz gospodarstwa
starsze 1 domowe
niepetnosprawn
e oraz
gospodarstwa
domowe
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie  Zrodet
danych 1 przyjetych
do obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie
UE (szczegoly w

wymaganymi

przez

odwroconej tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ]nie
[] nie dotyczy
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[ ] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwigkszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich | [ ] tak
elektronizacji. [ ]nie
DX nie dotyczy

Komentarz: Nie przewiduje si¢ wptywu projektowanego rozporzadzenia w zakresie obcigzen regulacyjnych.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie przewiduje sie wptywu projektowanego rozporzadzenia na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] érodowisko naturalne [ ] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

Polepszenie bezpieczenstwa stosowania medycznych procedur radiologicznych. Dane
uwzglednione w Rejestrze wynikajace z szacowania dawek dla okreslonych grup
pacjentow poddawanych medycznym procedurom radiologicznym zbierane z réznych
zrodet (dane z audytéw klinicznych zewngtrznych i wewngtrznych oraz dane z baz
danych krajowych rejestrow dotyczacych wykorzystania promieniowania jonizujgcego
w celach medycznych) beda dostarcza¢ wiedzy nt. poziomu narazenia z tytulu narazenia
medycznego zaréwno dla podmiotu prowadzacego Rejestr (Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia), ale tez — majac na wzgledzie gwarantowang
Omowienie wplywu | ustawowo jawnos¢ Rejestru - samym jednostkom ochrony zdrowia, a takze pacjentom.
W konsekwencji, podmiot prowadzacy Rejestr bedzie mogl uwzglednia¢ t¢ wiedze w
podejmowanych dziataniach zwigzanych z szeroko rozumiang ochrong radiologiczng
pacjentow, a dodatkowo powszechna dostepnos¢ do Rejestru przyczyni si¢ to do wzrostu
swiadomos$ci zarowno personelu jednostek ochrony zdrowia, jak rowniez 0s6b
poddawanych procedurom radiologicznym nt. wielko$ci narazenia na promieniowania
jonizujace, jakie wigze si¢ z wykonywaniem wszelkich medycznych procedur
radiologicznych w zakresie rentgenodiagnostyki oraz diagnostycznej medycyny
nuklearnej

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ze wzgledu na wyltacznie techniczny charakter regulacji, w ocenie projektodawcy dodatkowa ewaluacja efektow
projektowanego rozporzadzenia nie jest konieczna.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zréodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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