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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia w sprawie diagnostycznych poziomów referencyjnych stanowi realizację upoważnienia ustawowego zawartego w art. 33g ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe w brzmieniu nadanym ustawą z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy – Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpożarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284). 
Zgodnie z tym upoważnieniem minister właściwy do spraw zdrowia określi diagnostyczne poziomy referencyjne, mając na względzie konieczność zapewnienia ich aktualności oraz bezpieczeństwo pacjentów poddawanych medycznym procedurom radiologicznym.
Diagnostyczne poziomy referencyjne zostały zdefiniowane w znowelizowanej ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe (art. 3 pkt 6a) jako „poziom dawki w rentgenodiagnostyce i w radiologii zabiegowej lub, w przypadku produktów radiofarmaceutycznych, poziom aktywności tych produktów w odniesieniu do typowych badań diagnostycznych i zabiegów, którym poddawani są pacjenci o standardowej budowie ciała lub które przeprowadzane są na standardowych fantomach w odniesieniu do szeroko określonych kategorii sprzętu”. Konieczność określenia diagnostycznych poziomów referencyjnych w prawie krajowym wynika bezpośrednio z art. 56 ust. 2 wdrażanej dyrektywy 2013/59/Euratom ustanawiającej podstawowe normy bezpieczeństwa w celu ochrony przed zagrożeniami wynikającymi z narażenia na działanie promieniowania jonizującego oraz uchylającej 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, z późn. zm.).

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Nowelizacja ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe, w ślad za wymaganiami ww. dyrektywy 2013/59/EURATOM, nałożyła na jednostki ochrony zdrowia obowiązek stosowania – podczas realizacji procedur szczegółowych – diagnostycznych poziomów referencyjnych dla badań rentgenodiagnostycznych, badań diagnostycznych z zakresu medycyny nuklearnej oraz z zakresu radiologii zabiegowej. 
Realizację obowiązku ustanowienia diagnostycznych poziomów referencyjnych w prawie krajowym proponuje się dokonać poprzez ich określenie na poziomie aktu wykonawczego do ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe, przez ministra właściwego do spraw zdrowia. Jednocześnie ustawodawca zapewnił obowiązek dokonywania regularnych (nie rzadziej niż co 5 lat) przeglądów diagnostycznych poziomów referencyjnych przez wskazaną instytucję podległą temu ministrowi (Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia). Jednostka ta będzie sprawozdawać ministrowi właściwemu do spraw zdrowia ustalone na podstawie przeglądu wyniki. W konsekwencji dokonanego przeglądu minister odpowiedzialny za publikację diagnostycznych poziomów referencyjnych uzyska dane o ich aktualności (także z punktu widzenia dostępnych europejskich zaleceń w tym zakresie). W przypadku potrzeby aktualizacji wykazu diagnostycznych poziomów referencyjnych, minister właściwy do spraw zdrowia będzie mógł wydać nowe lub dokonać zmiany rozporządzenia obejmujące przedmiotowy wykaz zgodnie z wytycznymi określonymi w art. 33g ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Komisję Europejską (Radiation Protection 180, Diagnostic Reference Levels in Thirty-six European Countries, EU, 2014) diagnostyczne poziomy referencyjne dla badań rentgenowskich dorosłych pacjentów zostały ustalone w 72% z 36 krajów europejskich i 81% w krajach UE i EFTA. Dla pediatrycznych badań rentgenowskich tylko 39% z krajów europejskich ustanowiły te wartości (45% w krajach UE i EFTA). W przypadku badań z zakresu medycyny nuklearnej ustalone są w 64% z krajów europejskich (70% z krajów UE i EFTA). Proponowane zmiany, w szczególności zastosowane wielkości i wartości poziomów referencyjnych są jednolite i zgodne z rozwiązaniami stosowanymi w innych krajach europejskich, np. dla Niemiec, gdzie wykaz diagnostycznych poziomów referencyjnych jest publikowany przez Federalny Urząd ds. Ochrony przed Promieniowaniem (das Bundesamt für Strahlenschutz). Obwieszczenia zawierające wartości diagnostycznych poziomów referencyjnych dla badań i zabiegów rentgenodiagnostycznych i z zakresu radiologii zabiegowej są następujące: 
1) Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte für diagnostische und interventionelle Röntgenanwendungen Vom 22. Juni 2016; 
2) Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte für interventionelle Röntgenanwendungen Vom 16. August 2018; 
3) Leitfaden zur Handhabung der diagnostischen Referenzwertein der Röntgendiagnostik15. August 2017; 
4) Meldung der dosis-relevanten Parameter für diagnostische und interventionelle Röntgenuntersuchungen; 
5) Die entsprechende elektronische Vorlage für die Jahresmeldung wird vom BfS als Excel-Datei zur Verfügung gestellt)
oraz diagnostycznych procedur z zakresu medycyny nuklearnej: 
1) Bundesamt für Strahlenschutz: Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte für nuklearmedizinische Untersuchungen; L
2) eitfaden zur Handhabung der diagnostischen Referenzwerte in der Nuklearmedizin 18.05.2018; 
3) Meldung der Aktivitätswerte für nuklearmedizinische Untersuchungen; 
4) Die entsprechende elektronische Vorlage für die Jahresmeldung wird vom BfS als Excel-Datei zur Verfügung gestellt).


	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Jednostki ochrony zdrowia realizujące procedury szczegółowe w zakresie rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz medycyny nuklearnej 
	ok. 13,4 tys. (w tym 9,1 dla stomatologii)
	Dane Głównego Urzędu Statystycznego 
	Konieczność stosowania diagnostycznych poziomów referencyjnych objętych wykazem określonym w projektowanym rozporządzeniu

	Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia
	1
	ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe
	Wykaz diagnostycznych poziomów referencyjnych określony w projektowanym rozporządzeniu będzie poddawany ocenie pod kątem aktualności i zgodności z zaleceniami europejskimi przez wskazaną jednostkę w ramach wymaganego ustawą przeglądu diagnostycznych poziomów referencyjnych

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

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji publicznych.
Projekt rozporządzenia został przekazany na 30 dni do konsultacji publicznych i opiniowania do następujących podmiotów:
1) Centralnego Instytutu Ochrony Pracy – Państwowego Instytutu Badawczego;
2) Federacji Przedsiębiorców Polskich;
3) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
4) Federacji Związków Pracowników Ochrony Zdrowia;
5) Forum Związków Zawodowych;
6) Głównego Inspektora Pracy;
7) Głównego Inspektora Sanitarnego;
8) Instytutu Medycyny Pracy imienia prof. J. Nofera w Łodzi;
9) Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego;
10) Konfederacji Lewiatan;
11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny nuklearnej;
12) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
13) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej;
14) Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia;
15) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;
16) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;
17) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
18) Naczelnej Rady Lekarskiej;
19) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;
20) Narodowego Funduszu Zdrowia;
21) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH– Państwowego Instytutu Badawczego;
22) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego „Solidarność 80”;
23) Niezależnego Samorządnego Związku Zawodowego „Solidarność”;
24) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
25) Ogólnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych;
26) Ogólnopolskiego Zrzeszenia Szpitali Akredytowanych;
27) Ogólnopolskiego Związku Pracodawców Szpitali Powiatowych;
28) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;
29) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych;
30) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Techników Medycznych Radioterapii;
31) Państwowej Agencji Atomistyki;
32) Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego;
33) Polskiego Stowarzyszenia Dyrektorów Szpitali;
34) Polskiego Stowarzyszenia Techników Elektroradiologii;
35) Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej;
36) Polskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej;
37) Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej;
38) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;
39) Polskiej Federacji Szpitali;
40) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;
41) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
42) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;
43) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
44) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;
45) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
46) Rady Dialogu Społecznego;
47) Rzecznika Praw Pacjenta;
48) Stowarzyszenia Inspektorów Ochrony Radiologicznej;
49) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej;
50) Towarzystwa Naukowego Techników Medycznych Radioterapii;
51) Związku Pracodawców Business Centre Club;
52) Związku Pracodawców Służby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji;
53) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
54) Związku Rzemiosła Polskiego.

Projekt rozporządzenia został udostępniony na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz uchwałą nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.). 
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie załączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji. 

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2021 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0–10)

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	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

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Nie dotyczy

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Nie przewiduje się wpływu projektowanego rozporządzenia na sektor finansów publicznych.
UWAGA: Koszty związane z dokonywaniem przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia (dalej jako „KCORwOZ”) regularnych przeglądów diagnostycznych poziomów referencyjnych zostały uwzględnione w ocenie skutków regulacji ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy – Prawo atomowe i ustawy o ochronie przeciwpożarowej. Koszty działalności jednostki w tym zakresie stanowić będą składnik ogólnych kosztów działalności jednostki. 

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0–10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 
ceny stałe
z 2021 r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Brak wpływu

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Brak wpływu

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Brak wpływu

	Niemierzalne
	
	Brak wpływu

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Nie przewiduje się wpływu projektowanego rozporządzenia na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe.

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	|X| nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	|_| tak
|_| nie
|X| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne: 
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne: 


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|_| tak
|_| nie
|X| nie dotyczy

	Komentarz: 
Nie przewiduje się wpływu projektowanego rozporządzenia w zakresie obciążeń regulacyjnych.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Nie przewiduje się wpływu projektowanego rozporządzenia na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe

	|_| demografia
|_| mienie państwowe
|_| inne:
	|_| informatyzacja
|X| zdrowie

	Omówienie wpływu
	Określenie diagnostycznych poziomów referencyjnych przez projektowane rozporządzenie, w połączeniu z obowiązkiem ustawowym ich stosowania w jednostkach ochrony zdrowia stosujących promieniowanie jonizujące w ramach procedur szczegółowych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej i medycyny nuklearnej przyczyni się (jako jeden z elementów ochrony radiologicznej) do zwiększenia bezpieczeństwa pacjentów poddawanych takim procedurom.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

	12. W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Analiza efektów wprowadzenia diagnostycznych poziomów referencyjnych objętego projektowaną regulacją będzie dokonywana w ramach wpisanego do ustawy mechanizmu oceny ich aktualności i zgodności z zaleceniami europejskimi, tj. w ramach dokonywanego nie rzadziej niż raz na 5 lat przeglądu przeprowadzanego przez KCORwOZ. Wyniki tego przeglądu mogą stanowić podstawę decyzji ministra właściwego do spraw zdrowia o konieczności zmiany wartości diagnostycznych poziomów referencyjnych określonych w projektowanym rozporządzeniu. 

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	brak




2

