Projekt z dnia 22.12.2020 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie informacji zawartych w Krajowej Bazie Urzadzen Radiologicznych?

Na podstawie art. 33r ust. 10 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe

(Dz. U. 22019 r. poz. 1792 oraz z 2020 r. poz. 284 i 322) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy zakres informacji zawartych w Krajowe;j
Bazie Urzadzen Radiologicznych dotyczacych poszczegdlnych kategorii  urzadzen

radiologicznych.

§ 2. 1. Informacje zawarte w Krajowej Bazie Urzadzen Radiologicznych obejmuja
nastepujace kategorie urzadzen radiologicznych stosowanych w:
1) rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej;
2) medycynie nuklearnej;
3) radioterapii.
2. Urzadzenia radiologiczne w Krajowej Bazie Urzadzen Radiologicznych oznacza si¢

za pomocg kodow, ktoérych wykaz okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§3. 1. Informacje dotyczace urzadzen radiologicznych stosowanych
w rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej obejmuja:
1) nazwe wytworcy;
2) nazwg instalatora;
3) model lub typ;

4)  numer seryjny;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia
5 grudnia 2013 r. ustanawiajacg podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami
wynikajacymi z narazenia na dziatanie promieniowania jonizujagcego oraz uchylajaca dyrektywy
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13
7z 17.01.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 72 z 17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 z 11.06.2019, str. 128 oraz
Dz. Urz. UE L 324 7 13.12.2019, str. 80).



5)

6)
7)
8)
9)
10)

kod wurzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zalaczniku do rozporzadzenia;

rok produkeji;

rok uruchomienia;

dat¢ wykonania aktualnych testow specjalistycznych;

wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne $rodki naprawcze;

numer i dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofnigcia
zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz z nazwa
organu wydajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia
29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”.

2. Jezeli urzadzeniem radiologicznym, o ktorym mowa w ust. 1, jest tomograf

komputerowy, nalezy poda¢ takze informacje o:

1))
2)
3)
4)

minimalnym czasie akwizycji;
minimalnej grubo$ci warstw;
liczbie rzedow lub warstw;
typie strzykawki automatyczne;.

3. Informacje dotyczace przeznaczenia, wyposazenia 1 generatora diagnostycznego

urzadzenia radiologicznego wpisuje si¢ zgodnie z lista kodéw okres§lonych w zataczniku

do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Informacje dotyczace urzadzenia radiologicznego stosowanego w medycynie

nuklearnej w przypadku:

)

kamery scyntylacyjnej obejmuja:

a) rodzaj kamery, zgodnie z listg kodéw okreslonych w zalaczniku do rozporzadzenia,

b) nazwe¢ wytworcy,

¢c) nazwg instalatora,

d) model lub typ,

€) numer seryjny,

f) kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zalaczniku do rozporzadzenia,

g) rok produkc;ji,

h) rok uruchomienia,

1) rodzaje kolimatorow, zgodnie z lista kodow okreslonych w zalagczniku

do rozporzadzenia,



2)

)

nazwe, wersje 1 producenta stosowanego oprogramowania,

liczbg stacji przetwarzania danych,

sposob rejestracji obrazéw,

wykaz fantomow,

wykaz zrddet kontrolnych,

date wykonania aktualnych testow specjalistycznych,

wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne srodki naprawcze,

numer 1 dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofnigcia
zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz
znazwg organu wydajacego zezwolenie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10

ustawy,

emisyjnego tomografu pozytonowego (PET) obejmuja:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

3
k)
D

rodzaj PET, zgodnie z listag kodow okreslonych w zalaczniku do rozporzadzenia,
nazwe wytworcy,

nazwg¢ instalatora,

model lub typ,

numer seryjny,

kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zaltaczniku do rozporzadzenia,

rok produkeji,

rok uruchomienia,

rodzaj detektoréw, zgodnie =z lista kodow okreSlonych w zalaczniku
do rozporzadzenia,

wyposazenie, zgodnie z lista kodéw okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia,
dat¢ wykonania aktualnych testow specjalistycznych,

wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne $rodki naprawcze,

numer i dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofnigcia
zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz
znazwg organu wydajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10

ustawy.

2. Jezeli PET:

jest wyposazony w:

a)

cyklotron, informacje obejmuja:



2)

nazwe wytworcy,

nazwe instalatora,

model lub typ,

numer seryjny,

kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zalagczniku do rozporzadzenia,

rok produkeji,

rok uruchomienia,

maksymalng energi¢ czastek,

wykaz produkowanych izotopdw i ich aktywnosci,

date wykonania aktualnych testow specjalistycznych,

wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne srodki naprawcze,

numer 1 date¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany
albo cofniecia zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia
radiologicznego wraz z nazwa organu wydajacego zezwolenie, o ktérym mowa

w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy,

b) syntetyzer produktow radiofarmaceutycznych, informacje obejmuja:

nazwe wytworcy,

nazwg instalatora,

model lub typ,

numer seryjny,

kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zataczniku do rozporzadzenia,

rok produkcji,

rok uruchomienia,

rodzaje 1 aktywnosci wytwarzanych produktow radiofarmaceutycznych,

date wykonania aktualnych testow specjalistycznych,

wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne srodki naprawcze,

numer 1 dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo
cofniecia zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia
radiologicznego wraz z nazwg organu wydajacego zezwolenie, o ktorym mowa

w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy;

nie jest wyposazony w:



a)
b)

cyklotron, informacje obejmuja nazwy i adresy dostawcow izotopow,
syntetyzer produktéw radiofarmaceutycznych, informacje obejmuja nazwy 1 adresy

dostawcoéw produktéw radiofarmaceutycznych.

§ 5. 1. Informacje dotyczace urzadzenia radiologicznego stosowanego w radioterapii

obejmujg w przypadku:
1) aparatu ze Zrédlem promieniotworczym:
a) nazwe¢ wytworcy,
b) nazwe instalatora,
¢) model lub typ,
d) numer seryjny,
e) kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zalaczniku do rozporzadzenia,
f)  rok produkcji,
g) rok uruchomienia,
h) aktywno$¢ poczatkowa zrédla na dzien zainstalowania,
1)  date wykonania aktualnych testéw eksploatacyjnych,
j)  wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne srodki naprawcze,
k) numer i dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofnigcia
zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz
znazwg organu wydajacego zezwolenie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10
ustawy;
2) akceleratora:
a) rodzaj akceleratora, zgodnie =z lista kodow okreslonych w zalaczniku
do rozporzadzenia,
b) nazwe wytworcy,
¢c) nazwg instalatora,
d) model lub typ,
€) numer seryjny,
f) kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zalaczniku do rozporzadzenia,
g) rok produkciji,
h) rok uruchomienia,

nominalne energie fotonow,



j)  rodzaje czastek,

k) nominalne energie czastek,

1) rodzaj kolimatoréow, zgodnie z lista kodow okreslonych w zalaczniku
do rozporzadzenia,

m) date wykonania aktualnych testow eksploatacyjnych,

n) wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne $rodki naprawcze,

0) numer i dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofnigcia
zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz
znazwg organu wydajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10
ustawy.

2. Informacje dotyczace urzadzenia radiologicznego stosowanego w brachyterapii

obejmuja:

1))

2)
3)
4)
S)

6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)

model lub typ urzadzenia, zgodnie z lista kodow okreSlonych w zalgczniku
do rozporzadzenia;

nazwe wytworcy;

nazwe instalatora;

numer seryjny;

kod urzadzenia radiologicznego, nadany na podstawie informacji zawartych
w zataczniku do rozporzadzenia;

rok produkcji;

rok uruchomienia;

sposob tadowania Zrédta do aparatu;

stosowany izotop promieniotworczy;

nominalng aktywno$¢ zréodta;

rodzaj aplikatora, zgodnie z lista kodow okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia;
sposob transportu zrodta w aplikatorze;

sposob implantowania;

date wykonania aktualnych testoéw eksploatacyjnych;

wynik testu eksploatacyjnego oraz ewentualne srodki naprawcze;

numer 1 dat¢ decyzji administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofnigcia
zezwolenia na uruchomienie lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz z nazwa

organu wydajacego zezwolenie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy.



§ 6. Organy, o ktérych mowa w art. 33r ust. 8 ustawy, wprowadza do Krajowej Bazy
Urzadzen Radiologicznych informacje dotyczace urzadzen radiologicznych, na ktérych
stosowanie wydaly ostateczng decyzje przed dniem wejScia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia, w terminie 6 miesiecy od dnia jego wejscia w Zycie.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYINYM I
REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska

Zastegpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008 r.
w sprawie bazy danych urzadzen radiologicznych (Dz. U. poz. 366), ktére traci moc z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy
— Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 33r ust. 10 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2019 r. poz.
1792 oraz z 2020 r. poz. 284 1 322).

Zgodnie z nim minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegbtowy zakres informacji zawartych w Krajowej Bazie Urzadzen Radiologicznych,
zwanej dalej ,Krajowa Baza”, dotyczacych poszczegdlnych kategorii urzadzen
radiologicznych w niej zawartych, biorac pod uwage bezpieczenstwo pacjentow

poddawanych medycznym procedurom radiologicznym.

Krajowa Baza jest prowadzona w sposob, ktory umozliwia ustalenie:
1) jednostki ochrony zdrowia, w ktorej znajduje si¢ dane urzadzenie radiologiczne;

2) jakie urzadzenia radiologiczne znajdujg si¢ w danej jednostce ochrony zdrowia.

Administratorem danych zawartych w Krajowej Bazie jest Gléwny Inspektor Sanitarny.
Natomiast dostgp do Krajowej Bazy maja wylacznie osoby upowaznione przez Glownego

Inspektora Sanitarnego.

W projekcie rozporzadzenia, tak jak dotychczas, uwzgledniono informacje dotyczace
poszczegbdlnych kategorii urzadzen radiologicznych, uzupehlniajac je o dane istotne
dla identyfikacji danego urzadzenia, tj. numer seryjny, dane dotyczace wykonania dla danego
urzadzenia testow specjalistycznych oraz ich wynikow oraz numer 1 date decyzji
administracyjnej w sprawie wydania, zmiany albo cofni¢cia zezwolenia na uruchomienie
lub stosowanie urzadzenia radiologicznego wraz z nazwa organu wydajacego zezwolenie,
o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.
Uwzglednienie numeru seryjnego urzadzenia radiologicznego oraz wskazanej powyzej
decyzji administracyjnej pozwoli na ustalenie daty rozpoczgcia udzielania na danym
urzadzeniu $wiadczen zdrowotnych, bez wzgledu na to czy dany aparat jest albo byt
stosowany do wykonywania §wiadczen zdrowotnych w jednej, czy w kilku jednostkach

ochrony zdrowia.

Wskazane w § 3 ust. 1 pkt 5, § 4 ust. 1 pkt 1 lit. f, pkt 2 lit. f i ust. 2 pkt 1 lit. a tiret piate
1 lit. b tiret pigte oraz § 5 ust. 1 pkt 1 lit. e, pkt 2 lit. £ 1 ust. 2 pkt 5 projektu rozporzadzenia
kody wurzadzenia radiologicznego s3 nadawane na podstawie informacji zawartych

w zalaczniku do rozporzadzenia oraz maja na celu identyfikacje albo klasyfikacje urzadzenia



przez przypisanie do konkretnej kategorii urzadzen radiologicznych np. tomograf

komputerowy, mammograf.

Przepisy projektowanego rozporzadzenia obejmuja nastgpujace kategorie urzadzen
radiologicznych stosowanych w:
1) rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej;
2) medycynie nuklearnej;

3) radioterapii.

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 marca
2008 r. w sprawie bazy danych urzadzen radiologicznych (Dz. U. poz. 366), ktore zostato
utrzymane w mocy do dnia 23 wrze$nia 2021 r., zgodnie z art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie

przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).

Majac na uwadze, ze w przepisach projektowanego rozporzadzenia uzupetiono
informacje dotyczace poszczegolnych kategorii urzadzen radiologicznych o dane istotne dla
identyfikacji danego urzadzenia proponuje si¢, aby organy, ktére zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (art. 33r ust. 8) zostaty zobowigzane do
wprowadzenia danych do Krajowej Bazy Urzadzen Radiologicznych mialy mozliwosé¢
wprowadzenia informacji dotyczacych urzadzen radiologicznych, na ktorych stosowanie
wydaly ostateczng decyzje przed dniem wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia,

w terminie 6 miesi¢cy od dnia jego wejscia w zycie.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie po uptywie 14 dni

od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady
2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa
w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie promieniowania
jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13 z 17.01.2014, str. 1, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia podlega obowigzkowi przedstawienia do zaopiniowania Komisji
Europejskiej, na podstawie art. 33 Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii

Atomowej (Traktat Euratom), z ktérego wynika, ze kazde panstwo cztonkowskie przyjmuje



—10—

odpowiednie przepisy ustawowe, wykonawcze lub administracyjne w celu zapewnienia
przestrzegania ustanowionych podstawowych norm ochrony zdrowia pracownikéw i ludnosci
przed niebezpieczenstwem promieniowania jonizujacego oraz podejmuje niezbedne $rodki
w zakresie nauczania, ksztalcenia 1 szkolenia zawodowego. Komisja kieruje odpowiednie
zalecenia dotyczace harmonizacji przepisOw stosowanych w tej dziedzinie w panstwach
cztonkowskich. Panstwa cztonkowskie powiadamiajag Komisje o przepisach obowiazujacych
w dniu wejscia w zycie Traktatu Euratom oraz o wszelkich kolejnych projektach takich
przepisow. Komisja kieruje wszelkie ewentualne zalecenia dotyczace tych projektéw w ciggu

trzech miesigcy od daty ich otrzymania.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwigzku z tym nie
podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na mikroprzedsigbiorcéw oraz matych
i $rednich przedsigbiorcow z uwagi na fakt, iz zgodnie z art. 33r ust. 8 ustawy z dnia
29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe informacje do Krajowej Bazy sg wprowadzane przez
organy wilasciwe w zakresie wydawania decyzji administracyjnych w sprawie wydania,
zmiany albo cofnigcia zezwolenia, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ww. ustawy, lub zgody,

o ktorej mowa w art. 33p lub art. 33q ww. ustawy.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia S$rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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