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Konsekvensutredning gallande forslag pa
andringar i Stralsakerhetsmyndighetens
foreskrifter och allmanna rad (SSMFS 2018:5) om
medicinska exponeringar

1. Problemet och vad SSM vill uppna
Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar
tradde ikraft den 1 juni 2018. Efter ikrafttrddandet har fragor inkommit till myndigheten
avseende tillimpningen av de nya foreskrifterna. Myndigheten har ocksa hallit ett antal
informationstraffar om foreskrifterna dar de nya bestimmelserna har diskuterats. Dessa
fragor och diskussioner har uppmirksammat myndigheten pé att det finns behov av att
revidera vissa bestimmelser i foreskrifterna.

I huvudsak innebar forslaget fortydliganden och forenklingar. I ett fatal fall innebar
forslaget hojda krav. Den foreslagna kravhojningen avseende kalibreringar syftar sarskilt
till att sikerstélla att patienten vid behandlingar med joniserande strélning erhaller den
strdldos som har ordinerats. Syftet med kravhojningen avseende dosplanering syftar till att
forhindra att felaktig eller bristande information anvinds som underlag vid planeringen av
straldosen till patienten. Kravhdjningen avseende att straldosparametrar ska sparas i
patientjournalen &r en logisk f6ljd av nuvarande krav att vissa rontgenutrustningar ska ha
kapacitet att dverfora information om strdlningsméngd till patientens journal. Syftet med
nuvarande krav pa utrustningar och den foreslagna kravhéjningen é&r att sdkerstilla att
viktig information finns tillgénglig for att kunna utreda hindelser dir en patient har
exponerats for hoga stréldoser.

I foreskrifterna som infordes 2018 inférdes ocksa nya typer av radiologiska undersok-
ningar dir diagnostiska referensnivaer (DRN) ska tillimpas. Nér foreskrifterna tradde i
kraft fanns inte tillrdckliga data for att faststidlla DRN for alla typer av nya undersok-
ningar. Under sommaren 2019 har Stralsdkerhetsmyndigheten samlat in data fran
verksamhetsutdvare for att kunna utvirdera och faststdlla DRN for de nya typerna av
undersokningar. Resultatet av insamlingen visar pa ett behov av revidering av referens-
nivaer och de undersokningstyper for vilka referensnivaer ska samlas in, samt hur olika
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undersokningstyper ska bendmnas. Med forslaget vill Stralsékerhetsmyndigheten séker-
stélla att referensnivaerna kan hallas uppdaterade.

I foreskrifterna inférdes dven ett nytt krav att arligen rapportera in statistiska uppgifter om
olika typer av rontgenundersdkningar. Erfarenheter fran inrapportering 2020 visar att det
finns ett behov av att revidera omfattningen av undersokningstyper for vilka uppgifter som
ska samlas in samt hur olika undersokningstyper ska benimnas.

2. Alternativa I6sningar och effekter om inte de foreslagna

andringarna kommer till stand
Ett nollalternativ, dvs. att inte genomfora de foreslagna forédndringarna, skulle innebéra att
de otydligheter som finns i de nuvarande forskrifterna kvarstar. Nollalternativet skulle
ocksa innebéra att det identifierade behovet av att uppdatera de diagnostiska referens-
nivéerna inte kommer att uppfyllas. SSM ser darfor inga anvéndbara alternativa losningar
till den foreslagna regleringen.

3. Vilka som berors av regleringen
Halso- och sjukvarden samt tandvarden i Sverige bedrivs idag i offentlig eller privat regi.
Inom den offentliga sektorn forekommer tva olika driftformer, dels forvaltningsformen
direkt under regionerna, dels regionégda bolag. Inom den privata sektorn finns bolag av
olika storlek; manga smafretag som endast omfattar en mottagning samt ett mindre antal
bolag med flera mottagningar. Redan idag ar vardgivare som bedriver medicinsk och
odontologisk verksamhet med joniserande stralning berdrda av gillande foreskrifter pd
omrédet. De som berdrs av foreskrifterna &r vardgivare som bedriver tillstandspliktig
medicinsk eller odontologisk verksamhet med joniserande stralning samt den personal
som arbetar i tillstindshavarens verksambhet.

Aven de personer som genomgar medicinsk exponering i form av undersékningar eller
behandlingar med joniserande stralning berors genom att foreskrifterna syftar till att ge
dem ett skydd mot strilningens skadliga effekter.

4. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Stralsikerhetsmyndighetens bemyndiganden att meddela foreskrifter om skydd mot eller
kontroll av stralning samt tillstdnd anges i stralskyddsforordningen (2018:506). Bemynd-
igandena i stralskyddsforordningen for de nu forslagna dndringarna framgar av 3 kap.

12 §, 4 kap. 9 § och 6 kap. 8 §.

5. Konsekvenser

Konsekvenser for foretagen

Majoriteten av forslagen kommer innebéra att foreskrifterna fortydligas utan att innebéra
nagon dndring i sak i forhéllande till nuvarande krav. De kommer dérmed inte att medfra
nagra Okade kostnader for verksamheterna. Ett forslag (10 kap. 4 §) bedoms innebéra
minskade kostnader for verksamheterna.
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Tre av forslagen (4 kap. 6 §, 5 kap. 3 a § och 8 kap. 9 §) bedoms innebéra 6kade kostnader
for verksamheterna. Beroende pd omfattningen av verksamheterna kommer de 6kade
kostnaderna att variera.

Forslag som innebar 6kade kostnader

4 kap. 6 § om kalibreringar.

En verksamhetsutvare uppger att kostnaderna for att kdpa in en aktivitetsmétare med
kalibreringscertifikat, som ger metrologisk sparbarhet till den métstorhet som méts, ar
cirka 230 000 kr. Dartill kommer initiala arbetskostnader pé cirka 570 000 kr samt arliga
kostnader pé cirka 260 000 kr. Ett mindre kostsamt alternativ for verksamhetsutdvare vore
att inte kdpa in en egen aktivitetsmatare med kalibreringscertifikat utan att istillet genom-
fora korskalibreringar mot en verksamhet som har en aktivitetsméatare med kalibrerings-
certifikat.

5 kap. 3 a § om att parametrar for bedémning av straldos ska sparas i
patientjournalen.

Bedomningen ir att det idag finns tekniska system for att fora 6ver information om stral-
doser fran rontgenutrustningar till patientjournalen. Forslaget bedoms till stora delar vara
uppfyllt for de interventionella rontgenprocedurer med angiografiutrustningar som idag ar
den metod som har den storsta risken for att en patient exponeras for sa pass hoga strél-
doser att deterministiska hilsoeffekter kan uppsta. Antalet vriga rontgenprocedurer som
kommer att omfattas av kravet bedoms vara begrinsat. Forslaget bedoms darfor endast
medfora marginellt 6kade kostnader for verksamheterna.

8 kap. 9 § om dosplanering vid stralbehandling

Forslaget kan innebéra extra administrativa kostnader for de verksamheter som idag inte
genomfor kontroll av ritning av malvolymer. SSM bedémer dock att de flesta kliniker i
landet redan nu har forum och rutiner for att kontrollera inritade malvolymer och ddrmed
bor forslaget endast innebédra marginellt 6kade kostnader.

Effekter for kommuner och regioner

Samtliga regioner bedriver verksamhet med joniserande stralning och dr dérmed tillstdnds-
havare som kommer att berdras av de nu foreslagna férdndringarna i foreskrifterna. For-
slagen beddms dock inte medféra nagra fordndringar av kommunala befogenheter eller
skyldigheter och inte heller av grunderna fér kommunernas eller regionernas organisation
eller verksamhetsformer.

6. Tidpunkten for ikrafttradande och sarskilda

informationsinsatser
Foreskrifterna planeras att trdda i kraft den 1 juni 2023 Foreskrifterna innehéller inga
Overgangsbestimmelser.

Forslaget till foreskrifter om medicinska exponeringar innehéller i stora delar motsvarande
krav som i gillande foreskrifter. Informationsinsatser kan darfor ske via de kanaler som
myndigheten idag anvénder sig av for att informera om regelverket.
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7. Hur samrad har genomférts
Forslaget till foreskrifter kommer att remitteras i en internremiss inom myndigheten samt
en formell extern remiss till ett urval av berdrda tillstindshavare samt ett antal svenska
myndigheter och andra organisationer.

8. Beroringspunkter med andra forfattningar
Den som bedriver verksamhet med medicinsk exponering omfattas dven av lagstiftning
for hélso- och sjukvarden samt tandvarden. Verksamhetsutovare som @ven bedriver
medicinsk forskning berors av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor.

9. Overensstammelse med EU-ratten
De foreslagna fordndringarna beddms vara forenliga med EU-rétten da de ar icke-
diskriminerande, proportionerliga och anpassade till radets direktiv 2013/59/Euratom av
den 5 december 2013 om grundldggande sékerhetsnormer for skydd mot de faror som
uppstér till f6ljd av exponering for joniserande strélning.
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