Projekt 5 lipca 2007 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
Z dnia .o, 2007 r.
w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych swiadczen zdrowotnych z
zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej choréb
nienowotworowych

Na podstawie art. 33e ust. 6 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz. 276)
zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) minimalne wymagania dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych swiadczen zdrowotnych z zakresu
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej choréb nienowotworowych
dotyczace:

a) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne,
b) wyposazenia pomocniczego,
c) kwalifikacji personelu;

2) zakres dokumentacji niezbednej do uzyskania zgody, o ktérej mowa w art. 33e ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29

listopada 2000 r. - Prawo atomowe, zwanej dalej ,ustawg”.

§ 2.

1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne jednostki ochrony zdrowia, w ktérej wykonywane sg badania
podstawowe polegajace na tworzeniu dokumentacji obrazowej, stanowi:

1) w zakresie radiologii klasycznej - aparat rentgenowski, ze statywem ptucnym lub aparat rentgenowski ze
statywem ptucnym i stotem kostnym;

2) w zakresie rentgenowskiej tomografii komputerowej - tomograf komputerowy wykonujacy badania w technice
stacjonarnej;

3) w zakresie mammografii - mammograf z lampg rentgenowska wyposazong w anode molibdenowa.

2. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne jednostki ochrony zdrowia, w ktdérej wykonywane sg badania

specjalistyczne polegajace na tworzeniu dokumentacji obrazowej oraz przeswietleniach, w tym rejestrujacych
czynnosci narzadow, stanowi:

1) w zakresie radiologii klasycznej - aparat rentgenowski ze statywem ptucnym i stotem kostnym oraz $ciankg do
przeswietlen z torem wizyjnym lub aparat rentgenowski zdalnie sterowany (telekomando);

2) w zakresie radiologii klasycznej w szpitalu wielospecjalistycznym poza wymaganiami pkt 1 dodatkowo aparat
przytdzkowy i jezeli jest potrzebny, aparat do badan na sali operacyjnej;

3) w zakresie rentgenowskiej tomografii komputerowej - tomograf spiralny, z mozliwoscia zastosowania techniki
wysokiej rozdzielczosci (HR) z automatyczng strzykawka do iniekcji kontrastu sprzezong z aparatem oraz
dodatkowg konsolg roboczg;

4) w zakresie mammografii - mammograf z filtrem rodowym i przystawka do biopsji stereotaktycznej.

§ 3.

Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne jednostki ochrony zdrowia, w ktérej wykonywane sg procedury

radiologii zabiegowej, stanowi:

1) w zakresie diagnostyki naczyniowej — zabiegowy aparat rentgenowski z cyfrowg rejestracjg obrazu i opcjg
subtrakcji cyfrowej, wyposazony w strzykawke automatyczng;

2) w zakresie diagnostyki i terapii naczyniowej - zabiegowy aparat rentgenowski sprzezony ze strzykawka
automatyczng, z cyfrowaq rejestracjg obrazu i opcjg pomiarowq stopnia zwezenia naczynia, a takze z opcjq
subtrakcji cyfrowej;

3) w zakresie terapii innej niz naczyniowa — aparat rentgenowski z torem wizyjnym i mozliwoscig dokumentowania
obrazéw, wyposazony w urzadzenia odpowiednie dla okreslonej procedury medycznej.

§4.

Dla zainstalowanych urzadzen radiologicznych, o ktérych mowa w § 2 i 3, standardem wymiany i interpretacji danych
medycznych zwigzanych lub reprezentujacych obrazy diagnostyczne jest norma DICOM 3.0.

www.inforlex.pl



§ 5.

W jednostce ochrony zdrowia, w ktérej prowadzona jest diagnostyka i leczenie przy uzyciu produktéw
radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w rozdziale 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 21 sierpnia
2006 r. w sprawie szczegdtowych warunkow bezpiecznej pracy z urzadzeniami radiologicznymi (Dz. U. Nr 180, poz.
1325), minimalne wyposazenie stanowi kamera scyntylacyjna jednogtowicowa.

§ 6.

1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze, poza wymaganiami okreslonymi w rozdziale 2 rozporzadzenia, o

ktorym mowa w § 5, w kazdej diagnostycznej pracowni rentgenowskiej jednostki ochrony zdrowia stanowi:

1) oprogramowanie do archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym, w tym imie¢ i nazwisko, numer
PESEL, data urodzenia, data i rodzaj badania, opis wyniku badania;

2) lampa bakteriobdjcza;

3) sprzet do pozycjonowania pacjenta.

2. W pracowniach, w ktdérych sg wykonywane badania z dozylnym podaniem srodka kontrastowego oraz w

pracowniach tomografii komputerowej, minimalne wyposazenie pomocnicze, poza wymaganiami okreslonymi w

przepisach, o ktérych mowa w ust.1, stanowi zestaw przeciwwstrzagsowy oraz worek samorozprezalny do prowadzenia

sztucznej wentylacji podczas zabiegéw ratowniczych (ambu).

3. W pracowni rentgenowskiej tomografii komputerowej minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze, poza

wymaganiami okreslonymi w ust. 1 i 2, stanowi system telewizyjny do obserwacji pacjenta poddawanego badaniu gdy

nie jest to mozliwe bezposrednio przez okienko kontrolne.

4. W pracowni rentgenowskiej tomografii komputerowej, ze skanerem powyzej 8-rzedéw instaluje sie dodatkowo

system elektronicznej archiwizacji obrazéw oraz pierwotnych danych z badania, z mozliwoscig ich pdzniejszej obrdbki

oraz przesytania i odbioru obrazdéw.

§7.

Minimalne wyposazenie pomocnicze w jednostce ochrony zdrowia, w ktorej prowadzona jest diagnostyka i leczenie
przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych, okreslaja przepisy, o ktérych mowa w § 5.

§ 8.

1. W jednostce ochrony zdrowia udzielajacej $wiadczen zdrowotnych w zakresie rentgenodiagnostyki i radiologii

zabiegowej zatrudniony jest co najmniej 1 lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej w kazdej

pracowni wykonujacej badania lub zabiegi radiologiczne, na kazdgq zmiane robocza.

2. W przypadku wykonywania w jednostce ochrony zdrowia procedur z zakresu radiologii zabiegowej lekarz,

specjalista w odpowiedniej dziedzinie, ktéry je wykonuje, posiada dodatkowe nastepujace kwalifikacje:

1) dla procedur diagnostyki naczyniowej — 2 - letni staz pracy w zakresie wykonywania procedur naczyniowych
diagnostyki radiologicznej;

2) dla procedur diagnostyki i terapii naczyniowej - 2 - letni staz pracy w zakresie wykonywania procedur radiologii
zabiegowej;

3) dla procedur radiologii zabiegowej nienaczyniowej - specjalizacje kliniczng odpowiadajaca rodzajowi
wykonywanych zabiegdéw.

§09.

W jednostce ochrony zdrowia udzielajacej $wiadczen zdrowotnych w zakresie rentgenodiagnostyki lub radiologii
zabiegowej, zatrudnia sie co najmniej 1 technika elektroradiologii w kazdej pracowni i na kazdgq zmiane robocza.

§ 10.

Jezeli procedury medyczne tego wymagajq, w jednostce ochrony zdrowia w pracowniach rentgenowskich zatrudnia sie
pielegniarki posiadajace umiejetnosci w zakresie obstugi strzykawek automatycznych.

§ 11.

W jednostkach ochrony zdrowia, w ktorych wykonuje sie procedury radiologii zabiegowej zapewnia sie, podczas
trwania procedury, opieke anestezjologiczng lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii oraz
pielegniarki, ktéra posiada tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
ktora ukonczyta kurs kwalifikacyjny z tej dziedziny, lub ktora zostata przeszkolona w tym zakresie.

§12.

W jednostce ochrony zdrowia udzielajacej $wiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki i terapii radioizotopowej
choréb nienowotworowych zatrudnia sie co najmniej:

1) lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny nuklearnej;
2) technika elektroradiologii przeszkolonego w zakresie obstugi kamery scyntylacyjnej;
3) pielegniarke.
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§13.

1. Jednostka ochrony zdrowia ubiegajgca sie o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w art. 33e ust. 1 i 2 ustawy, do

whniosku o wydanie takiej zgody zatacza nastepujace dokumenty:

1) kopie zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujgce wydane przez
organy okreslone w art. 5 ust. 3 i 4 ustawy;

2) wykaz komorek organizacyjnych jednostki ochrony zdrowia, ktore bedg prowadzi¢ dziatalnos¢ objetg zgoda wraz z
adresem;

3) imienny wykaz 0séb uczestniczacych w procedurach medycznych w poszczegdlnych pracowniach wraz z
okresleniem ich kwalifikacji, w szczegdlnosci specjalizacji, stazy, ocen ksztatcenia ustawicznego, jezeli sg
wymagane;

4) wykaz medycznych procedur radiologicznych, ktére beda wykonywane;

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

6) aktualny protokét z wykonania testdw wewnetrznych parametréw fizycznych urzadzen radiologicznych lub testéw
akceptacyjnych urzadzen nowo instalowanych;

7) ksiege jakosci, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy.

2. Kierownik jednostki ochrony zdrowia jest obowigzany zgtaszac niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 14 dni,

organowi wydajacemu zgode wszelkie zmiany dotyczace informacji zawartych w dokumentach, o ktérych mowa w

ust.1.
3. Informacje o zmianach przekazywane sg niezwtocznie do centralnego rejestru, o ktérym mowa w art. 33f ustawy.

§ 14.

Jednostki ochrony zdrowia dziatajace w dniu wejsécia w zycie niniejszego rozporzadzenia dostosujg swojq dziatalno$¢ do
wymagan okreslonych w tym rozporzadzeniu w terminie 30 dni od dnia jego wejscia w zycie.

§ 15.
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 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,

poz. 924).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony zdrowia ubiegajacych
sie o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach
medycznych, polegajacych na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu badan rentgenodiagnostycznych, radiologii
zabiegowej, diagnostyki i terapii izotopowej choréb nienowotworowych stanowi realizacje upowaznienia zawartego w
art. 33e ust. 6 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz. 276)

Ustawa z dnia 12 marca 2004 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o optacie skarbowej (Dz. U. Nr 70,
poz. 632), w celu petnej implementacji przepiséw Dyrektywy 97/43/Euratom, wprowadzita do ustawy - Prawo
atomowe nowy rozdziat ,Stosowanie promieniowania jonizujgcego w celach medycznych” (art. 33a-33k). Przepisy
nowego rozdziatu zaktadajg m.in., ze aby uzyska¢ zgode na udzielanie $wiadczen zdrowotnych zwigzanych ze
stosowaniem promieniowania jonizujacego jednostki ochrony zdrowia beda musiaty spetnia¢ szereg warunkéw, w tym
dysponowac personelem o wiasciwych kwalifikacjach, wtasciwymi urzadzeniami radiologicznymi niezbednymi dla
wykonywania badan diagnostycznych i leczenia, a takze bedg musiaty stosowaé odpowiednie procedury postepowania
medycznego i wdrozy¢ system zarzadzania jakoscig w zakresie swiadczonych ustug medycznych z wykorzystaniem
promieniowania jonizujgcego.

Art. 33e ust. 1 wspomnianej wyzej ustawy zobowigzuje jednostki ochrony zdrowia udzielajace $wiadczen zdrowotnych
z zakresu badan rentgenodiagnostycznych, radiologii zabiegowej, diagnostyki i terapii choréb nienowotworowych do
uzyskania zgody na wykonywanie tej dziatalnosci. Brak przedmiotowego rozporzadzenia powodowat pewne utrudnienia
zarowno dla jednostek ochrony zdrowia, zwigzane z wystepowaniem o taka zgode, jak réwniez organowi wydajgcemu
zgode, zwigzane z wtasciwg oceng tej jednostki. Poniewaz wymagania dotyczace wyposazenia i kwalifikacji personelu
byly uzgadniane z szerokim gronem specjalistow, nalezy sadzi¢, ze wymagania te uwzgledniajg aktualng sytuacje w
tym zakresie w Polsce i nie bedg uniemozliwiaty $wiadczenia ustug. Jednoczesnie dla nowo tworzonych placowek
okreslone w rozporzadzeniu minimalne wymagania bedg stanowity podstawe wiasciwych decyzji zapewniajacych
elementarne bezpieczenstwo radiologiczne pacjentow.
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Projekt rozporzadzenia, zgodnie z trescig upowaznienia ustawowego, okresla minimalne wymagania dla zaktadow
opieki zdrowotnej ubiegajacych sie o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 33e ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000
r.- Prawo atomowe, w tym dotyczace:

1) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne,

2) wyposazenia pomocniczego,

3) kwalifikacji personelu,

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

Nie mniej jednak w zwigzku z faktem, ze przedmiotowe rozporzadzenie naktada na jednostki ochrony zdrowia nowe
obowiazki dotyczace wyposazenia i personelu, wprowadzono 30 dniowy przepis przejsciowy, umozliwiajacy
dostosowanie sie do wymagan zawartych w rozporzadzeniu.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji
w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia 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 jednostki ochrony zdrowia udzielajace $wiadczen medycznych z
zastosowaniem promieniowania jonizujacego w zakresie badan rentgenodiagnostycznych, radiologii zabiegowej,
diagnostyki i terapii choréb nienowotworowych pacjentéw, a takze na organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
udzielajace zgody i odpowiednich konsultantéw wojewddzkich opiniujacych wnioski o wydanie zgody na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych.

2. Zakres konsultacji spotecznych:

Rownolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostanie przekazana do konsultacji
nastepujacym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,

3) Naczelnej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,

4) Polskiemu Lekarskiemu Towarzystwu Radiologicznemu,

5) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Nuklearnej,

6) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu,

7) Polskiemu Towarzystwu Radioterapii Onkologicznej,

8) Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej,

9) Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologicznej,

10) Polskiemu Towarzystwu Ginekologii Onkologicznej,

11) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek Onkologicznych,

12) Stowarzyszeniu Inspektoréw Ochrony Radiologicznej,

13) Panstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie,

14) Krajowemu Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia,

15) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,
16) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radioterapii onkologicznej,

17) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny nuklearnej,

18) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia w KK NSZZ , Solidarnos¢”,

19) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzku Zawodowych,

20) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,

21) Federacji Zwigzkdéw Pracodawcdédw Zaktadow Opieki Zdrowotnej RP,

22) Zwigzkowi Pracodawcéw Stuzby Zdrowia,

23) Konfederacji Pracownikéw Polskich,

24) Polskiej Konferencji Pracodawcéw Prywatnych,

25) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

26) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

27) Zwigzkowi Powiatéw Polskich,

28) urzedom marszatkowskim.

Projekt zostanie rowniez zamieszczony na stronach internetowych Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego:

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu
terytorialnego. Nie przewiduje sie réwniez, aby proponowane regulacje w sposéb istotny wptynety na budzet jednostek
ochrony zdrowia, poniewaz dotyczg wymagan minimalnych, jakie nalezy spetni¢ dla zapewnienia wysokiej jakosci
$wiadczonych ustug, zapewniajacych jednoczesnie bezpieczenstwo badanych i leczonych pacjentéw. Istniejace obecnie
palcéwki w wiekszosci juz spetniajg minimalne wymagania, a proponowane przepisy bedga pomocnymi wskazéwkami
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dla nowo tworzonych jednostek.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw:
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢.

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

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regiondéw.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi:

Projektowana regulacja korzystnie wptynie na bezpieczenstwo i stan zdrowia pacjentow i oséb $wiadczacych ustugi
medyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujacego.
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