Projekt z dnia 10 marca 2006 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAL) )
zdnia ...ooeviiinnnns 2006 r.
w sprawie sposobu sprawowania nadzoru i przeprowadzania kontroli
w zakresie przestrzegania warunkow ochrony radiologicznej w jednostkach
organizacyjnych stosujacych aparaty rentgenowskie do celow diagnostyki medycznej,
radiologii zabiegowej, radioterapii powierzchniowej i radioterapii schorzen
nienowotworowych

Na podstawie art. 63 ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz. U. z 2004 r. Nr
161, poz. 1689 i Nr 173, poz. 1808 oraz z 2005 r. Nr 163, poz. 1362) zarzadza sig, co nastepuje:

Rozdziat 1. Przepisy ogoélne

§1.

Rozporzadzenie okresla sposob sprawowania nadzoru i przeprowadzania kontroli w zakresie
przestrzegania warunkéw ochrony radiologicznej w jednostkach organizacyjnych stosujacych
aparaty rentgenowskie do celdéw diagnostyki medycznej, radiologii zabiegowej, radioterapii
powierzchniowej i radioterapii schorzen nienowotworowych, zwanych dalej ,jednostkami
organizacyjnymi”, przez panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego, komendanta
wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej lub panstwowego inspektora sanitarnego
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, zwanych dalej ,organami nadzoru”.

§ 2.

Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
1) ustawie - nalezy przez to rozumiec ustawe z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe;

2) kontrolujacym - nalezy przez to rozumiec pracownika upowaznionego przez panstwowego
wojewodzkiego inspektora sanitarnego, komendanta wojskowego osrodka medycyny
prewencyjnej lub panstwowego inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i
Administracji do przeprowadzenia kontroli;

3) zespole kontrolujgcym - nalezy przez to rozumie¢ dwdéch lub wiecej kontroleréw
przeprowadzajacych wspadlnie kontrole;

4) czynnosciach kontrolnych - nalezy przez to rozumie¢ czynnosci podejmowane przez
kontrolujacych w trakcie przeprowadzania kontroli.

§ 3.

Organy nadzoru sprawujg nadzor poprzez:

1) wydawanie zezwolen na uruchamianie i stosowanie aparatéw rentgenowskich do celow
diagnostyki medycznej radiologii zabiegowej, radioterapii powierzchniowej i radioterapii
schorzen nienowotworowych;

2) wydawanie zezwolen na uruchamianie pracowni stosujacych aparaty, o ktérych mowa w pkt 1;

3) wydawanie opinii niezbednych do udzielenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia zgod
na udzielanie $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej, w tym leczenia
choréb nowotrowych przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych;

4) wydawanie zgdd na udzielanie swiadczen zdrowotnych z zakresu badan
rentgenodiagnostycznych, badan diagnostycznych i leczenia choréb nienowotworowych oraz
paliatywnego leczenia choréb nowotworowych z wykorzystaniem produktow
radiofarmaceutycznych oraz zabiegéw z zakresu radiologii zabiegowej w zakresie
bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej;

5) opiniowanie i zatwierdzanie dokumentacji projektowej pomieszczen, w ktérych planuje sie
instalacje aparatow rentgenowskich;

6) zatwierdzanie programoéw szkolen opracowywanych przez kierownikéw jednostek
organizacyjnych;

7) prowadzenie kontroli w jednostkach organizacyjnych.
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Rozdziat 2. Sprawowanie nadzoru poprzez wydawanie zezwolen, zgdd i opinii oraz
opiniowanie i zatwierdzanie dokumentacji projektowej

§ 4.

W ramach czynnosci zmierzajacych do wydania zezwolen, o ktérych mowa w § 3 pkt 1 oraz 2,
organ nadzoru bada zgodno$¢ wniosku i ztozonej z nim dokumentacji z warunkami okreslonymi w
art. 5 ustawy.

§ 5.

W ramach czynnosci zmierzajacych do wydania opinii, o ktérych mowa w § 3 pkt 3, organ nadzoru
bada zgodnos¢ wniosku i ztozonej z nim dokumentacji z warunkami okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 33d ustawy.

§ 6.

1. W ramach czynnosci zmierzajacych do wydania zgdd, o ktérych mowa w § 3 pkt 4, organ

nadzoru:

1) bada zgodnos$¢ wniosku i ztozonej z nim dokumentacji z warunkami okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 33e ustawy;

2) Zapoznaje sie z opinig otrzymang od wtasciwego terenowo konsultanta wojewddzkiego do
spraw radiologii-diagnostyki obrazowej lub medycyny nuklearnej dotyczacej ztozonego
wniosku.

2. Kopia wydanej zgody, w formie pisemnej, jest niezwiocznie przekazywana przez organ nadzoru

Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.

3. Organ nadzoru, o ktérym mowa w ust. 2, przekazuje do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, w

wersji elektronicznej, zaktualizowany rejestr wydane zgody oraz do 10 - ego dnia miesigca rejestr

wydanych zgdéd w miesigcu poprzednim.

§7.

W ramach czynnosci opiniowania i zatwierdzania dokumentacji projektowej,
o ktérej mowa w § 3 pkt 5, organ nadzoru:

1) bada zgodnos$¢ wniosku i ztozonej z nim dokumentacji z warunkami okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 46 ustawy;

2) dokonuje analizy poprawnoséci przedstawionego projektu oston statych w zakresie ochrony
radiologicznej.

Rozdziat 3. Sprawowanie nadzoru poprzez zatwierdzanie programoéw szkolen oraz
przeprowadzanie kontroli w jednostkach organizacyjnych

§ 8.

W ramach zatwierdzania programoéw szkolen, o ktérych mowa w § 3 pkt 6 oraz w ramach
przeprowadzania czynnosci kontrolnych w jednostkach organizacyjnych organ nadzoru stwierdza
zgodnosci ztozonych przez wnioskodawce programéw szkolen z warunkami okreslonymi w art.11
ust. 2a ustawy.

§09.

Czynnosci kontrolne, o ktérych mowa w § 3 pkt 7, powinny by¢ wykonywane
w sposdb:

1) zapewniajacy obiektywne ustalenie stanu faktycznego oraz rzetelne jego udokumentowanie,
pozwalajace na ocene sposobu dziatania kontrolowanego, a w razie stwierdzenia
nieprawidtowosci - ustalenie ich zakresu i przyczyn,

2) niezaktocajacy w istotnym stopniu dziatalnosci gospodarczej prowadzonej przez
kontrolowanego, w szczegodlnosci realizacji jego zobowigzan wobec 0s6b trzecich.

§ 10.
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1. Kontrolujacy lub zespét kontrolujacych przeprowadza kontrole na podstawie upowaznienia
zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli;

2) imiona, nazwiska oraz stanowiska stuzbowe kontrolujacych;

3) nazwe jednostki organizacyjnej;

4) wskazanie miejsca przeprowadzenia kontroli;

5) przedmiot oraz zakres kontroli;

6) date rozpoczecia kontroli oraz przewidywany czas trwania kontroli.

2. W przypadku gdy w trakcie przeprowadzania kontroli zajdzie konieczno$¢ wydtuzenia czasu
trwania kontroli, zmiany jej przedmiotu lub zakresu albo miejsca jej przeprowadzenia, kontrolujacy
niezwtocznie informuje o tym kontrolowanego.

§ 11.

1. Kontrola rozpoczyna sie od dnia, w ktdrym nastgpito okazanie upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli, nie wczesniej jednak niz w dacie, o ktérej mowa w § 10 ust. 1 pkt 6.
2. Za dzien zakonczenia kontroli uwaza sie dzien, w ktérym dokonana zostata ostatnia czynnosc

kontrolna.
3. O zakonczeniu kontroli informuje sie kontrolowanego.

§12.

Kontrolowany zapewnia kontrolujgcemu warunki i $rodki niezbedne do sprawnego przeprowadzenia

kontroli, a w szczegdlnosci:

1) udostepnia obiekty i pomieszczenia;

2) zapewnia wglad do wszelkich dokumentéw zwigzanych z przedmiotem kontroli;

3) udziela wyjasnien ustnych lub pisemnych w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli;

4) udostepnia $rodki tacznosci, ktérymi dysponuje, w zakresie niezbednym do wykonywania
czynnosci kontrolnych;

5) w miare mozliwoséci, udostepnia kontrolujgcym posiadane urzadzenia techniczne stuzace
usprawnieniu wykonywania czynnoséci kontrolnych, w tym sporzadzania kopii dokumentow.

§13.

Kontrolujacy przeprowadza czynnosci kontrolne w sposéb gwarantujacy bezpieczne ich
wykonywanie, niezagrazajace zarowno stronie kontrolujgcej jak i kontrolowanej oraz
niepowodujgce pogorszenia stanu obiektu.

§ 14.

1. Kontrolujacy ustala stan faktyczny na podstawie zebranych w toku kontroli dowodéw a w
szczegolnosci:

1) dokumentow;

2) ogledzin;

3) informacji zawartych w wyjasnieniach udzielonych przez kontrolowanego;

4) innych nosnikéw informacji;

5) oswiadczen osob trzecich;

6) innych materiatéw, ktére mogg przyczynic sie do stwierdzenia stanu faktycznego w zakresie

objetym kontrola.

2. Jezeli zebrane w toku kontroli dowody sa niewystarczajace dla wykazania spetnienia warunkéw
ochrony radiologicznej, kontrolujacy moze sprawdzi¢:

1) stan tej ochrony przez wykonanie pomiaréw dozymetrycznych;

2) zgodnosc¢ fizycznych parametrow nowo instalowanej aparatury rentgenowskiej lub aparatury
rentgenowskiej bedacej po naprawach pod wzgledem spetnienia testéw akceptacyjnych
okreslonych w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy przez
wykonanie pomiardéw;

3) sprawdzi¢ zgodnos¢ fizycznych parametrow aparatury rentgenowskiej pod wzgledem spetnienia
testow podstawowych i specjalistycznych okreslonych w przepisach wykonawczych wydanych
na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy przez wykonanie pomiardow.

§ 15.
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1. Wyniki przeprowadzonej kontroli kontrolujacy przedstawia w protokole kontroli.
2. Protokot kontroli powinien zawiera¢ w szczegoélnosci:

1) wskazanie nazwy (firmy) albo imienia i nazwiska oraz adresu kontrolowanego;
2) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli;

3) imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe kontrolujacego;

4) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli;

5) opis stanu faktycznego ustalonego w trakcie kontroli, z uwzglednieniem stwierdzonych
naruszen;

6) opis zatgcznikow;

7) informacje o pouczeniu kontrolowanego o prawie zgtaszania zastrzezen do protokotu oraz o
prawie odmowy podpisania protokotu.

§ 16.

1. Protokot kontroli podpisujg kierownik jednostki kontrolowanej lub pisemnie upowazniony przez
niego przedstawiciel i kontrolujacy albo cztonek zespotu kontrolujacego.

2. Przed podpisaniem protokotu kontrolowany moze, po przedstawienia mu go do podpisu, ztozy¢
na pismie zastrzezenia do tego protokotu.

3. W razie zgtoszenia zastrzezen, o ktérych mowa w ust. 2, kontrolujacy dokonuje ich analizy i, w
razie potrzeby, podejmuje dodatkowe czynnosci kontrolne, a w przypadku stwierdzenia zasadnosci
zastrzezen zmienia lub uzupetnia odpowiednig czes¢ protokotu.

4. O odmowie podpisania protokotu kontrolujgcy czyni wzmianke w protokole.

5. Odmowa podpisania protokotu nie stanowi przeszkody do podpisania go przez kontrolujacego.
6. Po sporzadzeniu protokotu kontroli w dwdéch egzemplarzach oryginat protokotu kontrolujacy
pozostawia kontrolowanemu.

§17.

Po doreczeniu protokotu kontroli nie dokonuje sie w protokole zadnych poprawek i dopiskéw, z
wyjatkiem dotyczacych odmowy podpisania protokotu przez kontrolowanego.

§ 18.
Po zakonczeniu kontroli kontrolujgacy dokonuje wpisu do ksigzki kontroli sanitarnej.

§ 19.
1. W przypadku wystgpienia niezawinionych przez kontrolowanego czynnikéw uniemozliwiajacych
przeprowadzenie kontroli nalezy podja¢ kontrole w mozliwie najblizszym terminie.
2. Jezeli czynniki uniemozliwiajgce kontrole sg zawinione przez kontrolowanego nalezy ponowié
kontrole z ewentualnym udziatem przedstawicieli innych organéw kontrolnych.

§ 20.
1. Planowang kontrole w zakresie przestrzegania przepiséw okreslajgcych wymagania ochrony
radiologicznej przeprowadza sie nie rzadziej niz raz na 4 lata, przy zachowaniu przepiséow ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807, z pézn. zm
2)y.
2. Nieplanowang kontrole przeprowadza sie w przypadku uzyskania informacji o naruszeniu zasad
ochrony radiologicznej powodujacych zagrozenie zycia lub zdrowia.

§ 21.

W ramach sprawowanego nadzoru organy wspotpracujq z wtasciwymi konsultantami wojewodzkimi
do spraw radiologii i diagnostyki obrazowej oraz radioterapii onkologicznej.

§ 22.

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

MINISTER ZDROWIA
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DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatan Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220,

poz. 1901).

2)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 281, poz. 2777, z 2005 r. Nr
33, poz. 289, Nr 94,

poz. 788, Nr 143, poz. 1199, Nr 175, poz. 1460, Nr 177, poz. 1468, Nr 178, poz. 1480, Nr 179,
poz. 1485, Nr 180, poz. 1494 oraz Nr 183, poz. 1538.

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia okresla sposéb sprawowania nadzoru i przeprowadzania
kontroli w zakresie przestrzegania warunkéow ochrony radiologicznej w jednostkach organizacyjnych
stosujacych aparaty rentgenowskie do celéw diagnostyki medycznej, radiologii zabiegowej,
radioterapii powierzchniowej i radioterapii schorzen nienowotworowych przez organy: panstwowego
wojewodzkiego inspektora sanitarnego, komendanta wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej
lub panstwowego inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.
Stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art. 63 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo
atomowe (Dz. U. z 2004 r. Nr 161, poz. 1689 i Nr 173, poz. 1808).

Zostat okreslony sposéb sprawowania nadzoru poprzez dziatania w zakresie wydawania zezwolen,
opinii i zgéd w zakresie bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej , opiniowanie i
zatwierdzanie dokumentacji projektowej pomieszczen, w ktérych planuje sie instalacje aparatow
rentgenowskich, prowadzenie rejestrow jednostek organizacyjnych oraz urzadzen radiologicznych,
zatwierdzanie programow szkolen opracowywanych przez kierownikéw jednostek stosujacych
aparaty rentgenowskie do celdéw diagnostyki medycznej radiologii zabiegowej, radioterapii
powierzchniowej i radioterapii schorzen nienowotworowych .

Okreslono takze zakres i sposéb oraz czestotliwos$¢ prowadzenia dziatan kontrolnych w jednostkach
organizacyjnych okreslonych w ustawie .

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 aktéw prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597).

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na organy: panstwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego, komendanta wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej i panstwowego inspektora
sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz jednostki ochrony zdrowia
udzielajace swiadczen medycznych z zastosowaniem promieniowania jonizujacego.

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 Towarzystwu Fizyki Medycznej;

11) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek Onkologicznych;
12) Panstwowemu Zakfadowi Higieny w Warszawie;
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13) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
14) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

15) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny nuklearnej;

16) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie stomatologii;

17) KK NSZZ ,Solidarnosc”;

18) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

19) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

20) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotnej RP;

21) Zwigzkowi Pracodawcéw Stuzby Zdrowia;

22) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;

23) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych;

24) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

25) Komisji Wspodlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

26) Zwigzkowi Powiatéw Polskich;

27) 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 finansow publicznych, w tym budzet painstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie spowoduje skutkow dla budzetu panstwa

i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego. Nie przewiduje sie réwniez istotnych skutkow
finansowych dla jednostek ochrony zdrowia.

4.Wplyw 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$¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng
i zewnetrzng gospodarki.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

8. Wplyw 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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