Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie minimalnych wymagan dla zaktadéw opieki
zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej
Zz narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej
na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej

Na podstawie art 33d ust. 5 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r.
Nr 42, poz. 276, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2006 r. w sprawie minimalnych wymagan
dla zaktadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych sie o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci
zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych, polegajacej na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. Nr 75, poz. 528)
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w § 6 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) plaskie zrédlo promieniowania do wykonywania testéw eksploatacyjnych kamer
scyntylacyjnych.”;

2) w § 10 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,9) fantomy do przeprowadzania testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych.”;

3) w § 15 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

.4) kopie aktualnego protokotu wykonania wszystkich testéw eksploatacyjnych urzadzenh
radiologicznych;”.

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

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 93, poz. 583 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr
18, poz. 97 i Nr 168, poz. 1323 oraz z 2010 r.Nr 107, poz.679.
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UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 7 kwietnia
2006 r. wsprawie minimalnych wymagan dla zaktadow opieki zdrowotnej ubiegajacych sie
0 wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosSci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie
Jonizujgce w celach medycznych, polegajgcej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
radioterapii onkologicznej (Dz. U. Nr 75, poz. 528) ma na celu zapewnienie zgodnosci przepisow
ww. rozporzadzenia z przepisami projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej, nad ktérym trwajg réwnolegte prace legislacyjne.

Zmiany przewidziane w projekcie rozporzadzenia dotyczacego bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego w stosunku do aktualnie obowigzujgcego rozporzadzenia w tym
zakresie tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. (Dz. U. Nr 194, poz. 1625)
polegajg m. in. na zmianach w terminologii i systematyce testow kontroli fizycznych parametréw
urzgdzen radiologicznych.

W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej funkcjonowat na gruncie
tego rozporzadzenia podziat testow, okreslanych dodatkowowo jako "wewnetrzne" na testy
podstawowe i specjalistyczne (§ 10 ust. 2). Powyzszy podziat i terminologie testow uwzgledniono
w innych aktach prawnych w tym réwniez w rozporzadzeniu, ktérego zmiany dotyczy niniejszy
projekt.

Projekt nowego rozporzadzenia ws. warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujgcego wprowadza nowy podziat testow na testy odbiorcze i testy eksploatacyjne;
w rentgenodiagnostyce iradiologii zabiegowej przyjmujac dodatkowy podziat testéw
esksploatacyjnych na testy podstawowe i specjalistyczne. Zdaniem projektodawcy zmiana ta
powinna znalez¢ odzwierciedlenie w rozporzadzeniu w sprawie minimalnych wymagan dla
zaktadow opieki zdrowotnej ubiegajgcych sie o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnoSci
zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych, polegajacej na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej, co umozliwi unikniecie
niespojnosci pomiedzy tym roporzadzeniem a rozporzadzeniem o warunkach bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego. Dla zepewnienia zgodnosci powofanych przepiséow
w projekcie niniejszym proponuje sie nastepujgce zmiany w stosunku do aktualnie obowigzujgcego
rozporzadzenia z 7 kwietnia 2006 r.

Po pierwsze projekt przewiduje zmiany w okresleniu niektorych pozycji minimalnego wyposazenia
oraz minimalnego wyposazenia w urzadzenia pomocnicze zakfadu opieki zdrowotnej, ktéry
prowadzi leczenie za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych (odpowiednio § 6 ust. 1 pkt 6
i § 10 pkt 5). W przepisach tych zastgpiono terminy "testy wewnetrzne" i "podstawowe testy
wewnetrzne" terminem "testy eksploatacyjne”. Ponadto w przypadku minimalnego wyposazenia, o
ktorym mowa w § 6 ust. 1 pkt 6 zrezygnowano z wymienienia "przyrzgdéw koniecznych do
wykonania podstawowych wewnetrznych testow kontroli parametrow" poniewaz na gruncie
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projektu nowego rozporzgdzenia ws. warunkéow bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujgcego testy podstawowe (jako rodzaj testéw eksploatacyjnych) wystepujg wylgcznie
w rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej, nie wystepujg natomiast - tak jak poprzednio -
w medycynie nuklearnej. W zwigzku z powyzszym takie dookre$lenie minimalnego wyposazenia
zaktadu opieki zdrowotnej prowadzacego leczenie za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych
stato sie zbedne.

Po drugie projekt niniejszy obejmuje zmiane § 15 rozporzadzenia, zawierajgcego katalog
dokumentdw jakie zaktad opieki zdrowotnej ubiegajacy sie o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w art
33d ust. 1 ustawy - Prawo Atomowe, zobowigzany jest ztozy¢ wraz z z wnioskiem o wydanie
zgody. W$réd wymienionych w tym miejscu dokumentéw znalazt sie m.in. aktualny protokdt
z wykonania okreslonych testéw to jest z testéw wewnetrznych parametrow technicznych urzadzen
radiologicznych lub, w przypadku urzgdzen nowo instalowanych, z testow akceptacyjnych. Zmiana
w zakresie nazewnictwa poszczegodlnych testéw, przewidziana w projekcie rozporzadzenia
w sprawie warunkdw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego powoduje
konieczno$¢ nadania nowego brzmienia przepisowi § 15 pkt4. Wskutek takiej zmiany jednym
z dokumentéw wymaganych od wnioskodawcow ubiegajacych sie o wydanie zgody, o ktdérej mowa
w art 33 d ust. 1 ustawy - Prawo atomowe, bedzie na podstawie § 15 pkt 4 rozporzadzenia
z 7 kwietnia 2006 r. w brzmieniu nadanym niniejszm projektem kopia aktualnego protokotu
wykonania wszystkich testéw eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych.

Projektowane rozporzadzenie zmieniajgce doprowadzi do zachowania jednolitosci terminologicznej
obu przywotanych regulacji , co w rezultacie przyczyni sie do unikniecia ewentualnych trudnosci
interpretacyjnych powotanych aktéw prawnych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak réwniez nie
wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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).
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Ocena Skutkow Regulaciji
1. Podmioty na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja bedzie miata wptyw na zakfady opieki zdrowotnej udziajgce
Swiadczeh zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej, zwigzanych z narazeniem na
promieniowanie jonizujace, na Gtoéwnego Insepktora Sanitarnego a ponadto na
konsultantow krajowych: do spraw radioterapii onkologicznej oraz do spraw medycyny
nuklearnej i pahstwowych wojewoddzkich inspektorow sanitarnych, ktérzy na podstawie art
33d ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy — Prawo atomowe opiniujg wnioski o wydanie zgody na

udzielanie swiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat przestany do konsultacji nastepujagcym podmiotom:

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”;
Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
Naczelna Rada Lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

Polskie Towarzystwo Medycyny Nuklearnej;

© N o o bk~ 0D~

Polskie Towarzystwo Onkologiczne

©

Polskie Lekarskie Towarzystwo Radiologiczne;

10. Polskie Towarzystwo Fizyki Medycznej;

11. Naczelna Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

12. Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej;

13. Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
14. Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

15. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny nuklearnej;

16. Konsultant Krajowy w dziedzinie fizyki medycznej;

17. Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej;

18. Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej;

19. Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej;

20. Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Onkologicznych

21. Stowarzyszenie Inspektorow Ochrony Radiologicznej;

22. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zaktadem Higieny w Warszawie;
23. Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Zaktaddw Opieki Zdrowotnej RP;
24. Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

25. Konfederacja Pracodawcéw Polskich;
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26. Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych;

27. Forum Zwigzkéw Zawodowych;

28. Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
29. Zwigzek Powiatow Polskich;

30. Marszatkowie wojewddztw.

Projekt rozporzadzenia zostat rowniez umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414
oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji zostang oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.
3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet painstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie spowoduje powstania skutkéw finansowyych dla budzetu
panstwa i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego. Przewidziane w niej zmiany w
stosunku do przepiséw rozporzadzenia zmienianego sprowadzajg sie bowiem wylacznie do
kwestii terminologicznych i majg ne celu dostosowanie niektorych uzywanych w niej
termindw do nazewnictwa przyjmowanego na gruncie nowego rozporzadzenia w sprawie
warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw

ekspozycji medycznej.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowana regulacja nie wptynie na bezpieczenstwo i stan zdrowia zaréwno pacjentow,
jak i oséb swiadczacych ustugi medyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego.
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