Projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
Z AN corii i 2007 r.

w sprawie bazy danych urzadzen radiologicznych

Na podstawie art. 33k ust. 3 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 organizacje bazy danych urzadzen radiologicznych oraz zakres informacji przekazywanych
Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu przez organy, o ktérych mowa w art. 33k ust. 2 ustawy z dnia 29 listopada 2000
r. - Prawo atomowe, zwanej dalej ,ustawg”, i sposob ich przekazywania.

§ 2.

1. Baze danych urzadzen radiologicznych, zwang dalej ,bazq”, tworzy sie na podstawie informacji uzyskanych w trybie
art. 33k ust. 2 ustawy w podziale na nastepujace kategorie urzadzen radiologicznych:

1) diagnostyczne i terapeutyczne aparaty rentgenowskie;
2) urzadzenia radiologiczne do medycyny nuklearnej;

3) urzadzenia radiologiczne do teleradioterapii;

4) urzadzenia radiologiczne do brachyterapii.

2. Baza jest prowadzona w formie elektronicznej i sktada sie z plikow ewidencyjnych odrebnych dla kazdego
wojewodztwa, z podziatem na kategorie urzadzen, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Struktura bazy umozliwia wykonywanie zestawien jednostek ochrony zdrowia, urzadzen radiologicznych i ich
parametréw w réznych konfiguracjach.

4. Oprogramowanie bazy danych zapewnia dostep do danych dla oséb upowaznionych przez Gtdwnego Inspektora
Sanitarnego.

5. Oprogramowanie bazy umozliwia wprowadzanie danych, ich modyfikacje, archiwizacje oraz odczyt danych w
réznych konfiguracjach.

6. Wszystkie zmiany danych w bazie sq automatycznie rejestrowane przez oprogramowanie, z podaniem daty zmiany i
identyfikacji osoby dokonujacej zmiany.

7. Plik ewidencyjny skfada sie z rejestru i kartoteki urzadzen radiologicznych.

8. Rejestr umozliwia przejscie do konkretnego arkusza kartoteki urzadzen radiologicznych.

§ 3.

Rejestr obejmuje nastepujace dane:

1) nazwe jednostki ochrony zdrowia;

2) identyfikator jednostki (REGON);

3) adres jednostki ochrony zdrowia, numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;

4) imie i nazwisko, numer telefonu, adres poczty elektronicznej kierownika jednostki ochrony zdrowia;
5) kategorie posiadanych urzadzen radiologicznych;

6) indeksy arkuszy kartoteki urzadzen radiologicznych posiadanych przez jednostke ochrony zdrowia.

§ 4.

1. Kartoteka urzadzen radiologicznych sktada sie z indeksowanych arkuszy odrebnych dla kazdego urzadzenia.
2. Arkusz sktada sie z:

1) nagtéwka zawierajgcego:
a) okreslenie wojewodztwa,
b) nazwe jednostki ochrony zdrowia,
c) adres w formie: kod pocztowy, miejscowos¢, ulica, numer budynku,
d) numer i date wydania zezwolenia na uruchomienie i stosowanie urzadzenia oraz nazwe organu wydajacego;

2) dokumentacji urzadzenia radiologicznego zawierajacej dane okreslone w § 6-9.

§ 5.

Co najmniej raz na miesigc sporzadza sie na informatycznych nosnikach danych kopie danych zawartych w plikach
ewidencyjnych.

§ 6.
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1. Dokumentacja diagnostycznego lub terapeutycznego zestawu rentgenowskiego zawiera:
1) charakterystyke zestawu uwzgledniajaca nastepujace dane:
a) przeznaczenie,
b) model/typ,
c) numer identyfikacyjny,
d) nazwe wytworcy i instalatora,
e) rok produkciji,
f) rok uruchomienia,
g) wykaz wyposazenia;
2) charakterystyke lampy rentgenowskiej uwzgledniajaca nastepujace dane:
a) model/typ,
b) filtracje wtasna,
c) numer identyfikacyjny,
d) wielkos$¢ ogniska lub ognisk,
e) napiecie nominalne,
f) rok produkcji;
3) typ generatora wysokiego napiecia.

2. W przypadku, gdy zestaw jest wyposazony w dodatkowg lampe rentgenowska, wymagane jest podanie dla tej
lampy informacji zgodnie z ust. 1 pkt 2.

3. Jezeli zestaw jest tomografem komputerowym, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy w dokumentacji
uwzgledni¢ dodatkowo nastepujace dane:

1) minimalny czas skanu;

2) minimalng grubos$¢ warstw;

3) liczbe rzedow.

4. Informacje dotyczace przeznaczenia, wyposazenia i generatora wpisuje sie
w postaci kodow, ktérych wykaz okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§7.

1. Dokumentacja urzadzenia radiologicznego do medycyny nuklearnej
w przypadku kamery scyntylacyjnej zawiera nastepujace dane:

1) rodzaj kamery;

2) model/typ;

3) numer identyfikacyjny;

4) nazwe wytworcy i instalatora;

5) rok produkcji;

6) rok uruchomienia;

7) rodzaj kolimatordéw;

8) nazwe, wersje i producenta stosowanego oprogramowania;
9) liczbe stacji przetwarzania danych;
10) sposdb rejestracji obrazow;

11) wykaz fantomow;

12) wykaz zrédet kontrolnych.

2. Dokumentacja urzadzenia radiologicznego do medycyny nuklearnej w przypadku emisyjnego tomografu
pozytonowego (PET) zawiera nastepujace dane:

1) rodzaj PET;

2) nazwe wytworcy i instalatora;

3) model/typ;

4) numer identyfikacyjny;

5) rodzaj detektordw;

6) rok produkciji;

7) rok uruchomienia;

8) wyposazenie.

3. Jezeli PET jest wyposazony w cyklotron, dokumentacja zawiera nastepujace dane dotyczace tego urzadzenia:
1) model/typ;

2) nazwe wytworcy i instalatora;

3) numer identyfikacyjny;

4) rok produkcji;

5) maksymalng energie cyklotronu;

6) wykaz produkowanych izotopéw i ich aktywnos¢.
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4. Jezeli PET nie jest wyposazony w cyklotron, dokumentacja zawiera informacje o nazwach i adresach dostawcow
izotopow.

5. Jezeli PET jest wyposazony w syntetyzer produktow radiofarmaceutycznych dokumentacja zawiera nastepujace
dane dotyczace tego urzadzenia:

1) model/typ;

2) nazwe wytworcy i instalatora;

3) rok produkcji;

4) numer identyfikacyjny;

5) rodzaje i aktywnosci wytwarzanych produktéw radiofarmaceutycznych.

6. Jezeli PET nie jest wyposazony w syntetyzer produktéw radiofarmaceutycznych, dokumentacja zawiera informacje o
nazwach i adresach dostawcow produktow radiofarmaceutycznych.

§ 8.

1. Dokumentacja urzadzenia radiologicznego do teleradioterapii w przypadku aparatu kobaltowego zawiera
nastepujace dane:

1) model/typ;

2) numer identyfikacyjny;

3) nazwe wytworcy i instalatora;
4) rok produkcji;

5) rok uruchomienia;

6) aktywnos¢ poczatkowg zrodta;
7) rodzaj symulatora;

8) sposdb oceny dawki.

2. Dokumentacja urzadzenia radiologicznego do teleradioterapii w przypadku akceleratora zawiera nastepujace dane:
1) rodzaj akceleratora;

2) model/typ;

3) numer identyfikacyjny;

4) nazwe wytworcy i instalatora;
5) rok produkciji;

6) rok uruchomienia;

7) energie fotondéw;

8) rodzaj czastek;

9) energie czastek;

10) rodzaj kolimatorow;

11) rodzaj symulatora;

12) sposdb oceny dawki.

§9.

Dokumentacja urzadzenia radiologicznego do brachyterapii zawiera nastepujace informacje:
1) model/typ aplikatora;

2) numer identyfikacyjny;

3) nazwe wytwdrcy i instalatora;

4) rok produkcji;

5) rok uruchomienia;

6) sposob tadowania zrdédta do aparatu;
7) rodzaj izotopu;

8) aktywnos¢ zrédta;

9) ksztatt zrédia;

10) sposob transportu zrodta w aplikatorze;
11) stosowane moce dawek;

12) sposéb oceny dawki;

13) sposdb implantowania.

§ 10.
Jezeli urzadzenie radiologiczne wyprodukowano i zainstalowano w jednostce ochrony zdrowia przed dniem wejscia w
zycie ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz.
565), dokumentacja urzadzenia zawiera informacje, o ktérych mowa w § 6-9, jezeli sg one dostepne w dokumentach
urzadzenia dostepnych w jednostce ochrony zdrowia.

§ 11.
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1. Informacje okreslone w § 3 pkt 1-5 oraz w § 4 ust. 2 sg przekazywane przez organy, o ktérych mowa w art. 33k
ust. 2 ustawy, w terminie 14 dni od dnia wydania zezwolenia.

2. Jezeli informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg niepetne, uzupetnia sie je w trybie § 48 ust. 6 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegdtowych warunkow bezpiecznej pracy z urzadzeniami
radiologicznymi ( Dz.U. Nr 180, poz 1325).

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg przekazywane w formie pisemnej droga pocztowa lub na adres poczty
elektronicznej wskazany na stronie biuletynu informacji publicznej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego.

§12.

Organy, o ktérych mowa w art. 33k ust. 2 ustawy, przekazg w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie
rozporzadzenia informacje, o ktorych mowa w § 11 ust. 1, dotyczace urzadzen radiologicznych, na ktérych stosowanie
wydaty zezwolenie przed dniem wejécia w zycie rozporzadzenia. Przepisy § 11 ust. 2 i 3 stosuje sie.

§13.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2008 r.

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131,

poz. 924).

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie bazy danych urzadzen radiologicznych, stanowi realizacje
upowaznienia zawartego w art. 33k ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. z 2007 r. Nr 42,
poz. 276).

W procesie negocjacyjnym przystgpienia do Unii Europejskiej i harmonizacji przepisow prawnych, Polska uzyskata
odstepstwo do korica 2006 r. od wymagan art. 8 Dyrektywy 97/43 Euratom, zobowigzujacego kraje cztonkowskie do
stworzenia systemu zapobiegajacego nieuzasadnionemu rozpowszechnianiu urzadzen radiologicznych oraz wycofaniu z
uzytkowania tych urzadzen radiologicznych, ktére nie posiadajg wtasciwych parametréw fizycznych, zapewniajacych
ochrone przed promieniowaniem, zaréwno badanych jak leczonych pacjentow.

Ustawa z 12 marca 2004 r. o zmianie ustawy Prawo atomowe oraz ustawy o optacie skarbowej (Dz.U. Nr 70, poz. 632)
w celu umozliwienia realizacji art. 8 Dyrektywy 97/43 Euratom wprowadzita wymaog prowadzenia przez Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego bazy danych urzadzen radiologicznych, co ma dac¢ Ministrowi Zdrowia mozliwos¢ prowadzenia
wiasciwej polityki w zakresie zapewnienia dostepnosci ustug diagnostycznych i terapeutycznych oraz gospodarki i
wymiany urzadzen radiologicznych.

Projekt przewiduje, ze baza danych urzadzen radiologicznych utworzona zostanie w formie elektronicznej, z podziatem
na poszczegdlne wojewddztwa, dla czterech réznych kategorii urzadzen radiologicznych:

1. diagnostyczne i terapeutyczne aparaty rentgenowskie,

2. urzadzenia radiologiczne do medycyny nuklearnej,

3. urzadzenia radiologiczne do teleradioterapii,

4. urzadzenia radiologiczne do brachyterapii.

Baza sktadacd sie bedzie z rejestrow zawierajgcych informacje o jednostkach ochrony zdrowia posiadajacych urzadzenia
radiologiczne i kartoteki tych urzadzen, w postaci arkuszy zawierajgcych podstawowe informacje charakteryzujace
dane urzadzenie radiologiczne.

Informacje do bazy danych przekazywane bedg przez organy okreslone w art. 33k ust. 2 ustawy, a jezeli w tym trybie
beda one niepetne, to beda uzupetniane w ramach prowadzonego nadzoru w zakresie ochrony radiologicznej pacjenta,
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegdtowych warunkéw bezpiecznej
pracy z urzadzeniami radiologicznymi (Dz.U. Nr 180, poz. 1325).

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak réwniez nie wymaga notyfikacji
W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow 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 urzad Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, ktdry jest zobowigzany do
prowadzenia bazy danych, a takze na organy wydajace zezwolenia na stosowanie urzadzen radiologicznych, ktére sg
zobowigzane do przekazywania stosownych danych. Zadanie to bedzie wymagato odpowiednich dziatan
organizacyjnych zapewniajacych utworzenie i funkcjonowanie bazy.
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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 Fizyki Medycznej,

7) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu,

8) Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej,

9) Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologicznej,

10) Polskiemu Towarzystwu Ginekologii Onkologicznej,

11) Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek Onkologicznych,

12) Stowarzyszeniu Inspektoréow Ochrony Radiologicznej,

13) Panstwowej Agencji Atomistyki,

14) Panstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie,

15) Krajowemu Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia,
16) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,

17) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,
18) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
19) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny nuklearnej,

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

21) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzku Zawodowych,

22) Federacji Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
23) Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Zaktaddw Opieki Zdrowotnej RP,
24) Zwigzkowi Pracodawcéw Stuzby Zdrowia,

25) Konfederacji Pracodawcow Polskich,

26) Polskiej Konferencji Pracodawcéw Prywatnych,

27) Forum Zwigzkéw Zawodowych.

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.

Realizacja przedmiotowego rozporzadzenia spowoduje dodatkowe skutki finansowe zwigzane z koniecznoscig
stworzenia stosownego systemu i odpowiedniego oprogramowania oraz wyposazenia Oddziatéow Higieny Radiacyjnej
Wojewddzkich Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych w zestawy komputerowe, a takze z utworzeniem 1 nowego
stanowiska pracy w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym

w celu koordynowania prac zwigzanych z baza.

Kalkulacja kosztow:

RAZEM: 868 500 PLN, w tym:

1. Zwiekszenie zatrudnienia o 1 etat w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym:

- na wynagrodzenie ($rednioroczne): 48 000 PLN
- na uruchomienie stanowiska pracy 10 000 PLN
2. Stworzenie systemu i odpowiedniego oprogramowania:

e 30 szt. zestawdw komputerowych po 5 050 PLN dla organéw prowadzacych baze - razem 151 500 PLN, w sktad
zestawu wliczone sg:

- jednostka komputerowa z monitorem i systemem Windows - 3 300 PLN
- Microsoft Office Basic (Word i Excell) - 750 PLN
- Drukarka monochromatyczna laserowa - 1 000 PLN
e Aktualizacja licencji oprogramowania na serwery przeznaczone do projektu (wznowienie opieki serwisowej —
maintenance) ok. 240 000 PLN
e Licencje klienta VPN dla uzytkownikéw spoza WSSE (PZH i IMP) - 14 000 PLN
e Stworzenie specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia 5 000 PLN
3. Stworzenie oprogramowania i opracowania podrecznika opisujacego dziatanie programu 400 000 PLN
W tym:
- szkolenia 75 000 PLN - kwota uzyskana poprzez skrdcenie okresu szkolenia, w tym wyszczegdlniamy dla 54 osdb:

noclegi i wyzywienie — 27 000 PLN, sala — 19 200 PLN, koszty prowadzenia i przygotowania podrecznikéw - 28 800
PLN

- wykonanie projektu 325 000 PLN - (projekt techniczny, produkcja oprogramowania, wdrozenie i testowanie,
opracowanie dokumentacji).

Wymienione powyzej koszty zostang sfinansowane w ramach $rodkéw budzetu panstwa zaplanowanych w czesci 46 —
Zdrowie, z rozdziatu - 85132 - Panstwowa Inspekcja Sanitarna.”

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki.
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5. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow.
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regiondw.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.

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