Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie 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, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie minimalnych wymagan
dla jednostek ochrony zdrowia udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych z  zakresu
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej choréb
nienowotworowych (Dz. U. Nr 59, poz. 365) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w § 5 uchyla sie ust. 6;

2) w § 11 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) Kopie aktualnego protokotu z wykonania wszystkich testdow eksploatacyjnych urzadzeh
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. Nr 107, poz.679.
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UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 27 marca
2008 r. w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony zdrowia udzielajgcych $wiadczen
zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii
radioizotopowej choréb nienowotworowych (Dz. U. Nr 59, poz. 365) ma na celu zapewnienie
zgodnosci przepisOw ww. rozporzadzenia z przepisami projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich
rodzajow ekspozyji medycznej, nad ktorym trwajg rownolegte prace legislacyjne. Projekt powotanej
wyzej regulacji w stosunku do aktualnie obowigzujgcego rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego
dla wszystkiuch rodzajéw ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625) dokonat m. in. zmian
w zakresie nazewnictwa i systematyki testow kontroli fizycznych parametréw, ktéorym majg
podlega¢ urzadzenia radiologiczne. W rozporzadzeniu z 2005 r. w odniesieniu do
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej i medycyny nuklearnej przyjety zostat podziat testow
kontroli fizycznych parametréw, okreslanych dodatkowo jako wewnetrzne, na testy podstawowe
i specjalistyczne (§ 10 ust. 2). Taki podziat i nazewnictwo testow znajdowaty odzwierciedlenie
w innych aktach prawnych, w tym m.in. w rozporzadzeniu, ktérego zmiany dotyczy niniejszym
projekt.

W zwigzku z faktem, iz projekt nowego rozporzadzenia dotyczacego warunkoéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego wprowadza nowy podziat testéw na testy odbiorcze
i testy eksploatacyjne, w rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej dzielgc te ostatnie dodatkowo
na testy podstawowe i specjalistyczne, dla unikniecia niespdjnosci pomiedzy tymi uregulowaniami
a rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony
zdrowia udzielajgcych Swiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii
zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej choréb nienowotworowych niniejszy projekt
zmienia brzmienie dwdch przepiséw rozporzadzenia z 27 marca 2008 r., co zapewni zgodnosé
terminologiczng obu przedmiotowych rozporzadzen.

Po pierwsze w projekcie przewiduje sie uchylenie przepisu okreslajgcego, iz w jednostce ochrony
zdrowia, w ktérej prowadzona jest diagnostyka i leczenie przy uzyciu produktow
radiofarmaceutycznych, minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze stanowi zestaw do
wykonywania podstawowych testow wewnetrznych (§ 5 ust. 6). Na gruncie projektu nowego
rozporzadzenia ws. warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego testy
podstawowe (jako rodzaj testow eksploatacyjnych) wystepujg wytacznie w rentgenodiagnostyce
i radiologii zabiegowej, ale juz nie — tak jak poprzednio — w medycynie nuklearnej. W tym
konteks$cie przepis § 5 ust. 6 stat sie bezprzedmiotowy.

Po drugie niniejszy projekt dotyczy zmiany § 11 rozporzadzenia, zawierajgcego katalog

dokumentéw, jakie jednostka ochrony zdrowia ubiegajaca sie o uzyskanie zgody, o ktérej mowa w
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art 33e ust. 1 lub 2 ustawy - Prawo Atomowe, zobowigzana jest ztozy¢ wraz z z wnioskiem. Wsréd
tych dokumentéw pkt 6 wymienia kopie aktualnego protokotu z wykonania okre$lonych testow
a mianowicie z testow specjalistycznych lub, w przypadku urzadzeh nowo instalowanych, z testéw
akceptacyjnych. Z uwagi na opisane wyzej zmiany w zakresie nazewnictwa poszczegdlnych
testow w projekcie niniejszym wprowadza sie nowe brzmienie pkt 6 § 11 poprzez zastgpienie
wystepujacych tu termindw: testy specjalistyczne oraz testy akceptacyjne przez termin "testy
eksploatacyjne". W konsekwencji jednym z dokumentéw wymaganych od wnioskodawcow
ubiegajacych sie o wydanie zgody, o ktorej mowa w art 33 e ust. 1 lub 2 ustawy - Prawo atomowe,
na podstawie § 11 rozporzadzenia z 27 marca 2008 r, w brzmieniu nadanym niniejszym projektem,
bedzie "kopia aktualnego protokotu z wykonania wszystkich testow eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych".

Projektowane rozporzadzenie zmieniajgce doprowadzi do zachowania jednolitosci terminologiczne;j
w regulacjach prawnych z zakresu zastosowania promieniowania jonizujacego, a w rezultacie
przyczyni sie do unikniecia ewentualnych rozbieznosci przy interpretacji powotanych aktow
prawnych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie
wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzgdzenia 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 regulacji

1. Podmioty na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na jednostki ochrony zdrowia udzielajgce swiadczen
zdrowotnych  z  zastosowaniem  promieniowania  jonizujgcego w  zakresie badanh
rentgenodiagnostycznych, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej choréb
nienowotworowych. Ponadto bedzie miata wptyw na organy Pahstwowej Inspekcji Sanitarnej
wydajgce zgody na prowadzenie dziatalnosci polegajgcej na udzielaniu ww. $wiadczen a takze
na konsultantow wojewddzkich: do spraw radiologii - diagnostyki obrazowej i medycyny nuklearnej,

ktorzy opiniujg wnioski o wydanie takich zgod.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostat przestany do konsultacji nastepujacym podmiotom:

Krajowa Rada Diagnostow 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 g bk owbd =

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 Zakfadem Higieny w Warszawie;
23. Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Zaktaddéw Opieki Zdrowotnej RP;

24. Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia;
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25. Konfederacja Pracodawcéw Polskich;

26. Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych;

27. Forum Zwigzkéw Zawodowych;

28. Komisja Wspdlna Rzgdu 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 omowione 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 powstania skutkéw finansowyych dla budzetu panstwa
i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego. Przewidziane w niej zmiany w stosunku
do przepisbw rozporzadzenia zmienianego sprowadzajg sie bowiem wytgcznie do kwestii
terminologicznych i majg ne celu dostosowanie niektérych uzywanych w niej terminow
do nazewnictwa przyjmowanego nha gruncie nowego rozporzadzenia w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéow ekspozyciji
medyczne;.

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 wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wptlyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowana regulacja nie wptynie na bezpieczenstwo i stan zdrowia zaréwno pacjentéw, jak i
0s6b swiadczacych ustugi medyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego.
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