Projekt z dnia 2 wrzesnia 2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie minimalnych wymagan dla zaktadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych sie o
wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie
jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu swiadczen zdrowotnych z
zakresu radioterapii onkologicznej

Na podstawie art. 33d ust. 5 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. z 2004 r.
Nr 161, poz. 1689 i Nr 173, poz. 1808) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania dla zaktadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych sie o
wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 33d ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo
atomowe, zwanej dalej ,ustawq”, w tym dotyczace:

1) wyposazenia w terapeutyczne i diagnostyczne urzadzenia radiologiczne;

2) wyposazenia pomocniczego;

3) liczebnosci i kwalifikacji personelu;

4) zakresu dokumentacji niezbednej do uzyskania przez zaktad opieki zdrowotnej zgody, o ktérej
mowa w art. 33d ust. 1 ustawy.

§ 2.

Zaktad opieki zdrowotnej, w ktérym sg zainstalowane radiologiczne urzadzenia teleradioterapii,
zapewnia pomieszczenia:

1) do prowadzenia terapii;

2) do prowadzenia symulacji;

3) modelarni;

4) do planowania leczenia;

5) do dozymetrii i pozostatych procedur kontroli jako$ci napromieniania;

6) do badan pacjentow;

7) inne niezbedne do realizacji procedur medycznych.

§ 3.

Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi

radykalne i paliatywne leczenie onkologiczne, obejmuje:

1) dwa megawoltowe aparaty terapeutyczne, w tym jeden akcelerator liniowy generujacy co
najmniej dwie wigzki: fotonowa i elektronowg o energii nie mniejszej niz 6
megaelektronowoltéow (MeV);

2) symulator ze stotem terapeutycznym o takich samych parametrach technicznych jak stoty
terapeutyczne stosowane podczas napromieniania pacjenta wyposazony w centratory laserowe

(strzatkowy i dwa boczne) oraz system umozliwiajacy utrwalenie obrazu symulacji na btonie, w
formie wydruku lub elektronicznie;

3) komputerowy system planowania leczenia zintegrowany bezposrednio lub posrednio z
tomografem komputerowym i symulatorem;

4) dwa dawkomierze, kazdy z odpowiednig komora jonizacyjng, posiadajaca aktualne $wiadectwo
wzorcowania i zrédto kontrolne;

5) analizator pola napromieniania wigzek fotonow i elektronow;
6) dawkomierze do dozymetrii in-vivo w liczbie dostosowanej do liczby akceleratoréow;

7)
system wizualizacji wigzki bezposrednio podczas napromieniania zintegrowany z aparatem
terapeutycznym lub co najmniej zestaw do wykonywania zdje¢ sprawdzajacych zgodnos$¢ pola
napromienianego z planowanym w liczbie dostosowanej do liczby megawoltowych aparatow
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terapeutycznych.

§ 4.

Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi
wylacznie terapie powierzchniowg, obejmuje:
1) jeden aparat terapeutyczny;

2) dawkomierz z komorg jonizacyjng, dla ktérej zaktad opieki zdrowotnej posiada aktualne
Swiadectwo wzorcowania oraz zrédto kontrolne;

3) dawkomierz do kontroli dozymetrycznej.

§ 5.

1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi
brachyterapie, obejmuje:

1) urzadzenie do zdalnego wprowadzania zrédet promieniotwdrczych z zestawem co najmniej
standardowych aplikatoréw;

2) aparat rentgenowski do weryfikacji potozenia aplikatoréw, zrédet oraz wykonywania zdjeé
lokalizacyjnych;

3) komputerowy system planowania brachyterapii;
4) dawkomierz z komorg jonizacyjng;

5) system do monitorowania dawki w czasie napromieniania z zastosowaniem mocy dawki
wiekszej od 12 grejow na godzine (Gy/h).

2. W przypadku brachyterapii wymagajacej wykonania indywidualnych aplikatoréw metodq
odciskéw lub odlewdw w zaktadzie opieki zdrowotnej znajduje sie modelarnia lub zapewniona jest
mozliwosc¢ korzystania z modelarni.

§ 6.

1. Minimalne wyposazenie zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi leczenie za pomocq,
produktéw radiofarmaceutycznych, obejmuje:

1) kamere scyntylacyjng planarng lub rotacyjng z mozliwoscig wykonania badania catego ciata;
2) miernik bezwzglednej aktywnosci produktéow radiofarmaceutycznych;

3) miernik skazen powierzchniowych;

4) miernik mocy dawki promieniowania;

5) monitor skazen osobistych;

6) ptaskie zrodto promieniowania do wykonywania testow wewnetrznych kamer scyntylacyjnych
oraz inne przyrzady konieczne do wykonania podstawowych wewnetrznych testéw kontroli
parametréw.

2. Poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1 zaktady opieki zdrowotnej prowadzace leczenie
nowotworow tarczycy za pomoca zrodet jodu-131 posiadajg nastepujace dodatkowe wyposazenie w
urzadzenia radiologiczne:

1) miernik zawartosci jodu-131 w gruczole tarczowym;

2) system zbierania i dekontaminacji odpadoéw ciektych.

§7.

1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi
radykalne i paliatywne leczenie onkologiczne, obejmuje:

1) zestaw interfonii i interwizji pozwalajacy na kontakt z pacjentem i jego obserwacje podczas
napromieniania;

2) fantomy wodne i fantomy state dostosowane do posiadanych komdér jonizacyjnych;
3) atestowane przyrzady do pomiaru ci$nienia atmosferycznego i temperatury powietrza;

4) zestaw akcesoriow i przyrzadéw do kontroli geometrii wigzki promieniowania w aparacie
megawoltowym i symulatorze;

5) oprzyrzadowanie do unieruchamiania i pozycjonowania pacjenta na stole terapeutycznym, w
ilosci umozliwiajacej niezalezne stosowanie w pomieszczeniu symulatora i aparatu
terapeutycznego;

6) komputerowy zestaw do przygotowania indywidualnych oston narzadéw niebedacych
przedmiotem leczenia;
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7) zestaw urzadzen do modelowania masek unieruchamiajacych dla kazdego pacjenta.
2. Przepis ust. 1 pkt 6 nie dotyczy przypadku gdy aparat megawoltowy wyposazony jest w
kolimator wielolistkowy.

§ 8.

Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi
wytacznie terapie powierzchniowq, stanowi zestaw do przygotowania oston narzadéw niebedacych

przedmiotem leczenia.
§9.

Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi

brachyterapie, obejmuje:

1) telefon, interfonie, przycisk alarmowy umozliwiajacy kontakt pacjenta z punktem
pielegniarskim;

2) zestaw interfonii i interwizji przy aparatach do napromieniania z zastosowaniem mocy dawki
wiekszej od 12 Gy/h.

§ 10.

Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi

leczenie za pomocaq produktéw radiofarmaceutycznych, obejmuje:

1) wyciag radiochemiczny;

2) laboratoryjne ostony osobiste zabezpieczajgce przed promieniowaniem jonizujacym;

3) ostony na strzykawki pochtaniajace promieniowanie gamma i beta;

4) kolimatory do kamery scyntylacyjnej odpowiednie do stosowanych produktéw
radiofarmaceutycznych;

5) fantomy do przeprowadzania podstawowych wewnetrznych testéw kontroli parametréw
urzadzen radiologicznych.

§ 11.

W zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktorym prowadzona jest radykalna i paliatywna radioterapia

onkologiczna, zatrudnia sie co najmniej:

1) 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie radioterapii onkologicznej na 500 chorych
pozostajacych w opiece;

2) 2 technikdw elektroradiologii na aparat megawoltowy (na kazdg zmiane);

3) 2 technikdw elektroradiologii do obstugi symulatora terapeutycznego;

4) 2 osoby posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie fizyka medyczna stosownie do przepisow z
dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach majacych
zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz.U. Nr 173, poz. 1419), zwane dalej ,specjalistami fizyki
medycznej”, na 1000 chorych pozostajacych w opiece.

§ 12.

W zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktérym jest prowadzona wytacznie radioterapia powierzchniowa,

zatrudnia sie co najmniej:
1) lekarza specjaliste radioterapii onkologicznej na 500 chorych pozostajacych w opiece;

2) technika elektroradiologii na aparat terapeutyczny;
3) specjaliste fizyki medycznej na 1000 chorych pozostajacych w opiece.
§ 13.
W zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktérym jest prowadzona brachyterapia, zatrudnia sie co najmniej:
1) 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie radioterapii onkologicznej na 400 chorych

pozostajacych w opiece;
2) 2 technikéw elektroradiologii na aparat do brachyterapii;
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3) 2 technikéw elektroradiologii do obstugi symulatora terapeutycznego lub aparatu
rentgenowskiego;

4) specjaliste fizyki medycznej na 600 chorych pozostajacych w opiece.

§ 14.

W zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktérym jest prowadzone leczenie choréb nowotworowych przy
uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych, zatrudnia sie co najmniej:

1) lekarza posiadajacego specjalizacje w dziedzinie medycyny nuklearnej na 500 chorych
pozostajacych w opiece;

2) lekarza posiadajacego specjalizacje w dziedzinie endokrynologii na 800 chorych pozostajacych
w opiece;

3) technika elektroradiologii na kamere scyntylacyjna;
4) specjaliste fizyki medycznej na 1000 chorych pozostajacych w opiece.

§ 15.

Zaktad opieki zdrowotnej prowadzacy dziatalnos$¢, o ktérej mowa w § 11-14, zatrudnia personel
pomocniczy w liczbie pozwalajacej na bezpieczne prowadzenie leczenia i obserwacji pacjenta po
leczeniu.

§ 16.

Jednostka ochrony zdrowia ubiegajaca sie o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w art. 33d ust. 1
ustawy, do wniosku o wydanie takiej zgody zatacza nastepujace dokumenty:

1) imienny wykaz 0s6b wykonujacych czynnosci z zakresu radioterapii, brachyterapii lub
medycyny nuklearnej wraz z okresleniem ich kwalifikacji, w szczegdlnosci specjalizacji, stazy,
ocen ksztatcenia ustawicznego, jezeli s3 wymagane;

2) wykaz medycznych procedur radiologicznych, ktére bedg stosowane;

3) wykaz urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych wraz z podaniem ich podstawowych
parametréw i daty uruchomienia;

4) aktualny protokdt z wykonania testéw wewnetrznych parametréw technicznych urzadzen
radiologicznych lub testow akceptacyjnych urzadzen nowo instalowanych;

5) opinie konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub konsultanta krajowego
do spraw medycyny nuklearnej zgodnie z wtasciwoscig;

6) opinie wtasciwego terenowo panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego;
7) ksiege jakosci.

§17.
W przypadkach, w ktdérych przepisy rozporzadzenia przewidujq zatrudnienie specjalisty fizyki
medycznej, dopuszcza sig, do dnia 31 grudnia 2010 r., zatrudnienie fizyka bez specjalizacji,
posiadajacego co najmniej 2-letni staz pracy w podmiocie udzielajgcym $wiadczen zdrowotnych z
wykorzystaniem promieniowania jonizujacego, w zakresie medycznych zastosowan promieniowania
jonizujgcego.

§ 18.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan dla zaktadéw opieki
zdrowotnej ubiegajacych sie o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem
na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej, stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art.
33d ust. 5 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2004 r. Nr 161, poz.
1689 i Nr 173, poz. 1808).

Ustawa z dnia 12 marca 2004 r. o zmianie ustawy - Prawo atomowe oraz ustawy o opfacie
skarbowej (Dz.U. Nr 70, poz. 632), w celu petnej implementacji przepiséw Dyrektywy
97/43/Euratom, wprowadzita do ustawy - Prawo atomowe nowy rozdziat pn. ,Stosowanie
promieniowania jonizujacego w celach medycznych” (art. 33a-33k). Przepisy nowego rozdziatu
zaktadajg m.in., ze aby uzyskac zgode na udzielanie $wiadczen zdrowotnych zwigzanych ze
stosowaniem promieniowania jonizujacego zaktady opieki zdrowotnej bedq musiaty spetniac szereg
warunkow, w tym dysponowac odpowiednig liczbg personelu o wiasciwych kwalifikacjach,
wiasciwymi urzadzeniami radiologicznymi niezbednymi dla wykonywania badan diagnostycznych i
leczenia, a takze bedq musiaty stosowac odpowiednie procedury postepowania medycznego i
wdrozy¢ system zarzadzania jakoscig w zakresie $wiadczonych ustug medycznych z
wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z trescig upowaznienia ustawowego, okresla minimalne wymagania
dla zaktadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych sie o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 33d ust. 1
ustawy z dnia

29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe, w tym dotyczace:

1) wyposazenia w terapeutyczne i diagnostyczne urzadzenia radiologiczne;
2) wyposazenia pomocniczego;
3) liczebnosci i kwalifikacji personelu;

4) zakresu dokumentacji niezbednej do uzyskania przez zaktad opieki zdrowotnej zgody, o ktérej
mowa w art. 33d ust. 1 ustawy.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597).

Ocena Skutkéow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja.

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na jednostki ochrony zdrowia udzielajace $wiadczen
medycznych z zastosowaniem promieniowania jonizujacego w zakresie radioterapii, pacjentow, a
takze na organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i odpowiednich konsultantéw krajowych
opiniujacych wnioski o wydanie zgody na udzielanie $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii
onkologicznej.

2. Zakres konsultacji spotecznych:

Projektowana regulacja zostanie przekazana do zaopiniowania nastepujacym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

4) Polskiemu Lekarskiemu Towarzystwu Radiologicznemu;
5) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Nuklearnej;

6) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu;

7) Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej;

8) Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologicznej;

9) Polskiemu Towarzystwu Ginekologii Onkologicznej;

10) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek Onkologicznych;
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11) Panstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie;

12) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radioterapii onkologicznej;
14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny nuklearnej;

15) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”;

16) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

17) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
18) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotnej RP;
19) Zwigzkowi Pracodawcéw Stuzby Zdrowia;

20) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;

21) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych;

22) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

23) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

24) Zwigzkowi Powiatow Polskich;

25) Urzedom marszatkowskim.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez zamieszczony na stronie internetowej ministerstwa
Zdrowia.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego:

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa i budzetow
jednostek samorzadu terytorialnego. Nie przewiduje sie rowniez, aby proponowane regulacje w
sposdb istotny wptynety na budzet jednostek ochrony zdrowia, poniewaz dotyczg wymagan
minimalnych jakie nalezy spetni¢ dla zapewnienia wysokiej jakosci $wiadczonych ustug w zakresie
wysokospecjalistycznych technik radioterapeutycznych zapewniajacych jednoczesnie
bezpieczenstwo leczonych pacjentow. Istniejace obecnie placéwki radioterapeutycznew wiekszosci
juz spetniajg te minimalne wymagania, a proponowane przepisy beda pomocnymi wskazéwkami dla
nowo tworzonych jednostek.

4. Wpltyw na przedsiebiorstwa:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na przedsiebiorstwa.

5. Wplyw na rynek pracy:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i zewnetrzng
gospodarki.

7. Wptlyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionoéw:
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

8. Wptlyw regulacji na zdrowie ludzi:

Projektowana regulacja korzystnie wptynie na bezpieczenstwo i stan zdrowia pacjentéw i oséb
Swiadczacych ustugi medyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego.
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