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Z ALECENIE KOMIS]JI (UE) 2024/ 1112
z dnia 18 kwietnia 2024 r.

w sprawie audytéw klinicznych dotyczacych medycznych praktyk radiologicznych prowadzonych
na podstawie dyrektywy Rady 2013/59/Euratom

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspélnote Energii Atomowej, w szczegdlnosci jego art. 33 akapit drugi
oraz art. 106a odnoszacy sie do art. 292 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Art. 2 lit. b) Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej (,Traktat Euratom”) przewiduje
stworzenie jednolitych norm bezpieczefistwa majacych chroni¢ zdrowie pracownikow i ludnosci przed zagroze-
niami wynikajacymi z promieniowania jonizujacego.

2)  Aby osiggnac ten cel, w art. 31 Traktatu Euratom powierza si¢ Radzie zadanie ustanowienia, na wniosek Komisji,
y osiagna . o povy e Somis)
podstawowych norm ochrony zdrowia pracownikéw i ludnosci przed zagrozeniami wynikajagcymi z promieniowa-
nia jonizujacego, natomiast art. 32 pozwala na zweryfikowanie lub uzupelnienie tych podstawowych norm.

(3)  Rada przyjela kilka dyrektyw ustanawiajgcych te podstawowe normy bezpieczenstwa. Najnowszg z nich jest dyrek-
tywa Rady 2013/59/Euratom ().

(4)  Normy ustanowione dyrektywa 2013/59/Euratom majg zastosowanie mig¢dzy innymi do medycznych praktyk
radiologicznych, przy czym ,medyczny radiologiczny” zdefiniowano jako odnoszacy si¢ do procedur radiodiagnos-
tycznych i radioterapeutycznych oraz radiologii zabiegowej lub innych medycznych zastosowan promieniowania
jonizujacego do celéw planowania, prowadzenia i weryfikacji. W dyrektywie 2013/59/Euratom zdefiniowano dalej
,radiodiagnostyczny” jako odnoszgcy si¢ do zastosowart medycyny nuklearnej do diagnostyki in vivo, medycznej
diagnostyki radiologicznej wykorzystujacej promieniowanie jonizujgce oraz radiologii stomatologicznej, a ,radiote-
radioterapeutyczny” jako odnoszacy si¢ do radioterapii, wlacznie z medycyng nuklearna stosowana do celow leczni-
czych.

(5)  Wart. 58 lit. e) dyrektywy 2013/59/Euratom zobowiazuje si¢ panstwa cztonkowskie do przeprowadzania audytow
klinicznych zgodnie z procedurami krajowymi. ,Audyt kliniczny” zdefiniowano jako systematyczng kontrole lub
przeglad medycznych procedur radiologicznych, majacg na celu poprawe jakosci i wynikéw opieki nad pacjentem,
poprzez ustrukturalizowany przeglad, w ramach ktérego medyczne praktyki, procedury i wyniki radiologiczne sa
badane w poréwnaniu z uzgodnionymi normami w odniesieniu do wlasciwych medycznych procedur radiologicz-
nych, wraz z modyfikacja praktyk — w stosownych przypadkach — oraz stosowaniem nowych norm w razie koniecz-
nosci.

(6)  Medyczne zastosowania promieniowania jonizujgcego sa istotnym elementem nowoczesnej medycznej diagnozy
i leczenia, ktore, o ile s3 odpowiednio prowadzone, przynosza znaczne korzysci pacjentom i spoleczefistwu. Jedno-
cze$nie procedury medyczne pozostaja zdecydowanie najwigkszym sztucznym zrédlem narazenia obywateli Unii na
promieniowanie jonizujace, przy czym szczegélne wyzwania w zakresie bezpieczefistwa i jakosci stwierdzono
w odniesieniu do procedur radiologii diagnostycznej i zabiegowej, radioterapii i medycyny nuklearnej.

(7)  Sprawa najwyzszej wagi jest zapewnienie skutecznej ochrony pacjentoéw przed potencjalnymi niepozadanymi skut-
kami wynikajacymi z narazenia medycznego na promieniowanie jonizujgce, a takze ochrony pracownikéw i osob
z 0g6tu ludnosci przed powigzanym z nim narazeniem zawodowym i narazeniem ludnosci.

(") Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczefistwa w celu ochrony przed
zagrozeniami wynikajagcymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (Dz.U. L 13 z 17.1.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/2013/59/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2024/1112/oj 1/4



PL

Dz.U. L z 22.4.2024

Audyt kliniczny medycznych procedur radiologicznych jest podstawowym narzedziem zarzadzania klinicznego,
ktére zapewnia ciagla poprawe jakosci i bezpieczenstwa ustug opieki zdrowotnej, a tym samym prowadzi do
poprawy opieki zdrowotnej dla pacjentéw. Zapewnienie jakosci i bezpieczefistwa zastosowan medycznych przyczy-
nia si¢ do realizacji europejskiego planu walki z rakiem (?), ktdérego celem jest zapewnienie pacjentom chorym na
raka opieki wyzszej jakosci.

Chociaz audyt kliniczny jest istotnym elementem zapewniania jakosci opieki zdrowotnej, wykorzystanie promienio-
wania jonizujacego jest tylko jedna z wielu dzialalnoici i jednym z wielu zagrozeri, ktérymi nalezy zarzadzad.
Ponadto audyt kliniczny dzialalnosci i zagrozen nieobjetych dyrektywa 2013/59/Euratom, takich jak $rodki cieniu-
jace, rezonans magnetyczny i obrazowanie ultrasonograficzne, przyczynitby sie do ogdlnej jakosci i bezpieczenistwa
obrazowania medycznego.

(10) Pojecia audytu klinicznego nie nalezy myli¢ z inspekcjami przeprowadzanymi przez wlaiciwe organy oraz audytami

regulacyjnymi, ktére moga by¢ przeprowadzane przez jednostke organizacyjng, jako ze audyt kliniczny ma w sto-
sunku do nich charakter uzupelniajacy.

(11) Doswiadczenie zdobyte na przestrzeni wielu lat wdrazania audytéw klinicznych we Wspélnocie pokazuje, ze mie-

dzy panstwami cztonkowskimi wystepujg znaczne réznice pod wzgledem sposobu, w jaki wdrazaja one audyty kli-
niczne, a takze stoja przed nimi rézne wyzwania zwigzane z tworzeniem lub rozwijaniem skutecznej infrastruktury
audytu klinicznego.

(12) Z niedawnego badania (*) przeprowadzonego przez Komisj¢ wynika, ze pomimo pewnych postepdw poziom roz-

powszechnienia i wdrozenia audytu klinicznego w calej Wspdlnocie jest nadal zréznicowany. W badaniu tym
stwierdzono, ze audyt kliniczny, w rozumieniu dyrektywy 2013/59/Euratom, jest najskuteczniejszy, jezeli zostanie
wiaczony jako podstawowy element istniejacej infrastruktury audytu klinicznego do szerszego systemu opieki zdro-
wotnej. Ponadto okreslono w nim wsp6lne bariery i obszary przyszlych prac na rzecz zwigkszenia rozpowszechnie-
nia i wdrozenia audytu klinicznego w pafistwach cztonkowskich.

(13) Panstwa czlonkowskie, organizacje branzowe i organizacje miedzynarodowe opracowaly dobre praktyki, wytyczne

i r6zne materialy zwigzane z audytami klinicznymi, w tym przyklady, praktyczne wytyczne i podreczniki w dziedzi-
nach radiologii, radioterapii i medycyny nuklearne;.

(14) Ponadto Rada podkreslita znaczenie wlasciwie ustanowionych audytéw klinicznych (%), a dalsze wytyczne w tej

kwestii wydala Komisja (°) oraz szefowie wlasciwych organéw ds. ochrony radiologicznej (HERCA) (©).

(15) Nalezy zatem sformulowal zalecenia dotyczace harmonizacji przepiséw majgcych zastosowanie w panstwach

cztonkowskich w odniesieniu do wdrazania przepiséw dyrektywy 2013/59/Euratom dotyczacych audytu klinicz-
nego medycznych praktyk radiologicznych, w celu promowania bardziej zharmonizowanego podejscia na poziomie
wspolnotowym.

(16) Niniejsze zalecenie uwzglednia stanowiska przedstawione przez grupe sterujgca ds. jakosci i bezpieczenstwa

medycznych zastosowan promieniowania jonizujacego (,SGQS”) (), ktérej celem jest wspieranie realizacji w pan-
stwach czlonkowskich dzialait w obszarze jakosci i bezpieczenistwa medycznych zastosowan promieniowania joni-
Zujgcego,

https://health.ec.europa.eu/non-communicable-diseases/cancer_pl#ramy-polityki

Radiation Protection 198 (RP198) ,Current Status and Recommendations for Improving Uptake and Implementation of Clinical Audit
of Medical Radiological Procedures” [Ochrona przed promieniowaniem, zeszyt nr 198, ,Obecny stan oraz zalecenia dotyczace
poprawy rozpowszechnienia i wdrozenia audytu klinicznego medycznych procedur radiologicznych”], Komisja Europejska, 2022.
Konkluzje Rady z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie uzasadnienia obrazowania medycznego obejmujgcego narazenie na promieniowa-
nie jonizujace (dok. 14617/15).

Radiation Protection 159 ,European Commission Guidelines on clinical audit for medical radiological practices (diagnostic radiology,
nuclear medicine and radiotherapy)” [Ochrona przez promieniowaniem, zeszyt nr 159, ,Wytyczne Komisji Europejskiej w sprawie
audytu klinicznego medycznych praktyk radiologicznych (diagnostyka radiologiczna, medycyna nuklearna i radioterapia)”], Komisja
Europejska, 2009.

HERCA Position Paper ,Clinical Audit in medical Radiological practices” [Dokument dotyczacy stanowiska HERCA w sprawie audytu
klinicznego w medycznych praktykach radiologicznych], pazdziernik 2019 r., addendum do dokumentu dotyczacego stanowiska
HERCA w sprawie audytu klinicznego, czerwiec 2021 r.

Rejestr grup ekspertow Komisji i podobnych zespoléw, kod referencyjny E03845.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:
Krajowe ramy i infrastruktura na potrzeby audytéw klinicznych

1. Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ krajowe ramy i infrastrukture, w tym przepisy prawne i administracyjne,
wskazujgc whasdciwe organy i zapewniajgc zasoby ludzkie i finansowe, na potrzeby skutecznego wdrozenia audytéw
klinicznych przeprowadzanych na podstawie art. 58 lit. e) dyrektywy 2013/59/Euratom (,audyty kliniczne”) w odnie-
sieniu do wszystkich rodzajéw dzialalno$ci medycznej wykorzystujacych promieniowanie jonizujace, w tym dziatal-
nosci prowadzonych poza oddzialami radiologii, medycyny nuklearnej i radioterapii szpitali lub o§rodkéw medycz-
nych, proporcjonalnie do poziomu ryzyka radiologicznego.

2. Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ zaangazowanie organéw ds. zdrowia i ochrony radiologicznej oraz krajo-
wych stowarzyszen branzowych i krajowych specjalistycznych stowarzyszen klinicznych w przygotowanie krajo-
wych ram i infrastruktury na potrzeby audytéw klinicznych.

3. Panstwa czlonkowskie powinny okresli¢ odpowiednie normy dobrej praktyki klinicznej na potrzeby przeprowadza-
nia audytéw klinicznych dotyczacych medycznych procedur radiologicznych.

4, Panstwa cztonkowskie powinny dazy¢ do wigczenia audytéw klinicznych dotyczacych procedur medycznych wyko-
rzystujacych promieniowanie jonizujace do szerszych systeméw audytu i zapewniania jakosci opieki zdrowotnej,
o ile takie systemy juz istnieja.

5. Panstwa czlonkowskie powinny przydzieli¢ wlasciwemu organowi lub wlasciwym organom na szczeblu krajowym
nastepujace obowiazki:

a) ustalenie polityki i obowiazkéw w zakresie audytu klinicznego oraz okreslenie i przydzielenie dostgpnych zasobéw
finansowych, ludzkich i technicznych;

b)  zapewnianie wsparcia administracyjnego przy wdrazaniu audytéw klinicznych;

0) opracowanie wytycznych i podrecznikéw dotyczgcych audytu oraz rozpowszechnianie tych i innych odpowiednich
materialéw i dobrych praktyk wsréd podmiotéw zaangazowanych w audyty kliniczne;

d)  zapewnienie skutecznych mechanizméw gromadzenia i przekazywania danych ilosciowych i jakosciowych na
potrzeby audytéw klinicznych, w miare mozliwosci przy wsparciu funkcjonalnych rozwigzan informatycznych;

e) poréwnywanie wynikéw audytéw klinicznych miedzy sobg i ze wskaznikami referencyjnymi, na poziomie krajo-
wym i, w miar¢ mozliwosci, na poziomie wspdlnotowym, a takze przekazywanie informacji zwrotnych decydentom
odpowiedzialnym za polityke w zakresie ochrony radiologicznej i opieki zdrowotne;j;

f) zapewnianie dostgpu do programéw szkoleniowych dla audytoréw przeprowadzajacych audyty kliniczne i wskazy-
wanie wyszkolonych audytoréw;

g)  opracowanie odpowiednich materialéw edukacyjnych w zakresie audytéw klinicznych dla odpowiednich grup pra-
cownikow stuzby zdrowia oraz wspieranie wprowadzania tych materialéw do programéw ksztalcenia i szkolenia.

Kontrola regulacyjna audytéw klinicznych

6.  Panstwa czlonkowskie powinny wlaczy¢ regularna oceng wdrazania audytéw klinicznych do programéw inspekcji
organéw odpowiedzialnych za ochrong radiologiczng w medycynie i jakos¢ opieki zdrowotne;.

7. Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ wlgczanie aspektéw takich jak szkolenie audytoréw, sklad zespotu audyto-
wego, adekwatno$¢ tematéw audytu, okreslenie uzgodnionych norm, sprawozdanie z audytu klinicznego i dzialania
nastepcze (w tym w razie potrzeby dostosowanie dzialalnosci) do kontroli regulacyjnej wdrazania audytéw klinicz-
nych.

8.  Panstwa czlonkowskie powinny stosowaé stopniowane podejscie do inspekcji wdrazania audytéw klinicznych
poprzez dostosowanie ich czestotliwosci, terminéw i doglebnosci w zaleznosci od ryzyka radiologicznego zwigza-
nego z dang dzialalnoscia, z punktu widzenia indywidualnego pacjenta oraz z punktu widzenia populacji.
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9.  Panstwa czlonkowskie powinny regularnie przekazywac informacje na temat wynikéw inspekcji w odniesieniu do
wdrazania audytéw klinicznych, w tym wszelkie odpowiednie mierniki i wskazniki, w ramach publicznych sprawoz-
dan z dzialalnosci sporzadzanych przez wlasciwe organy.

Akredytacja i certyfikacja szpitali i dzialalno$ci medycznych

10.  Panstwa czlonkowskie powinny uwzglednié kryteria dotyczace audytéw klinicznych w normach akredytacji i certyfi-
kacji oraz programach dotyczacych rodzajéw dziatalnosci medycznej wykorzystujacych promieniowanie jonizujgce.

11.  Panstwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ odpowiednie procedury w celu systematycznej weryfikacji wdrazania
audytéw klinicznych w ramach wstepnej i nastepczej akredytacji i certyfikacji rodzajéw dziatalnoSci medycznej
wykorzystujacych promieniowanie jonizujace.

Umozliwianie i wspieranie udanego wdrazania audytéw klinicznych

12.  Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ wlaczanie audytu klinicznego do programéw ksztalcenia i szkolenia
wstepnego i ustawicznego pracownikow stuzby zdrowia, w tym w odniesieniu do profili administracyjnych i mene-

dzerskich.

13.  Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ kulture audytéw klinicznych, obejmujgca holistyczne i pozytywne podejs-
cie do audytéw klinicznych, unikajace obwiniania, w celu skutecznego wdrazania audytéw klinicznych we wszyst-
kich rodzajach dzialalno$ci medycznej wykorzystujacych promieniowanie jonizujace.

14.  Panstwa czlonkowskie powinny wiaczy¢ audyty kliniczne do organizacji odpowiednich oddziatéw oraz dokonaé
uzgodnien, aby zarzadzajacy szpitalami byli zaangazowani we wdrazanie audytéw klinicznych oraz zapewniali na
ten cel wsparcie i zasoby.

15.  Panstwa czlonkowskie powinny wymienia¢ si¢ informacjami na temat audytow klinicznych, takimi jak wytyczne
dotyczace audytu klinicznego, normy dotyczace dobrych medycznych procedur radiologicznych, wyniki audytéw
i inne dokumenty referencyjne, w pelni wykorzystujac technologi¢ cyfrowa, w tym, w stosownych przypadkach,
opracowujac w tym celu wsp6lna platforme cyfrows.

Zaangazowanie pacjentéw i dostep do danych pacjentéw

16.  Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ zaangazowanie przedstawicieli pacjentéw w projekty audytu klinicznego
oraz w opracowywanie krajowych i lokalnych polityk i wytycznych w zakresie audytu klinicznego. W stosownych
przypadkach audyty kliniczne powinny uwzglednia¢ informacje zwrotne od pacjentéw oraz ich oczekiwania.

17.  Panstwa czlonkowskie powinny wspiera¢ dostep do danych pacjentéw w zakresie niezbednym do audytéw klinicz-
nych, wykorzystujac w razie potrzeby dane zanonimizowane, w pelnej zgodnosci z wymaganiami rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 ().

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Kadri SIMSON
Czlonek Komisji

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrek-
tywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2016/
6790j).
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