Projekt z dnia 12 maja 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych?

Na podstawie art. 331 ust. 16 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe

(Dz. U. 22021 r. poz. 1941 oraz z 2022 r. poz. 974) zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla zakres oraz czestotliwos¢ wykonywania testow
eksploatacyjnych, a takze dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow

dla urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych.

§ 2. 1. Zakres oraz czestotliwo$¢ wykonywania testow eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych, a takze dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametréw dla takich
urzadzen okresla zalgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Zakres oraz czgstotliwo$¢ wykonywania testow eksploatacyjnych urzadzen
pomocniczych, a takze dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow dla takich

urzadzen okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Kontrole urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych innych niz
okreslone odpowiednio w zalgczniku nr 1 lub zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia przeprowadza
si¢ w zakresie oraz z czestotliwos$cia wynikajaca z odpowiednich Polskich Norm, a w
przypadku gdy zakres i czestotliwos¢ takiej kontroli w Polskich Normach nie zostata okreslona,
kontrolg taka przeprowadza si¢ w zakresie 1 z czgstotliwoscig wynikajacg z norm europejskich.

2. W przypadku gdy zakres 1 czgstotliwos$¢ kontroli urzadzen radiologicznych i1 urzadzen

pomocniczych, o ktorych mowa w ust. 1 nie zostaly okreslone w Polskich Normach lub
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europejskich normach, kontrole taka przeprowadza si¢ w zakresie i z czgstotliwoscia
wynikajacg ze zwalidowanych metod badawczych.

3. W przypadku gdy zakres i czgstotliwos¢ kontroli urzadzen radiologicznych i urzadzen
pomocniczych, o ktorych mowa w ust. 1 nie zostaly okreslone w Polskich Normach lub
europejskich normach albo w zwalidowanych metodach badawczych, kontrole taka
przeprowadza si¢ w zakresie 1 z czgstotliwoscig wynikajaca z instrukcji producenta urzadzenia

radiologicznego lub urzadzenia pomocniczego.

§ 4. Niezaleznie od czestotliwosci wykonywania testow eksploatacyjnych, po kazdej
naprawie urzadzenia radiologicznego lub wurzadzenia pomocniczego przeprowadzone]
w zakresie, ktéry moze mie¢ wplyw na jako$¢ diagnostyczng uzyskiwanego obrazu
lub na dawke, jaka otrzymuje pacjent, nalezy ponownie wykonaé testy eksploatacyjne,

co najmniej w zakresie uzasadnionym specyfikacja wykonanej naprawy.

§ 5. W okresie 18 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, testy
eksploatacyjne urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych moga by¢ wykonywane
przez podmioty, o ktorych mowa w art. 331 ust. 8 1 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo

atomowe, w zakresie 1 z czgstotliwoscig okreslong w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogtoszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 331 ust. 16
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 1941, z p6zn. zm.),
zwanej dalej ,,ustawg — Prawo atomowe”. Zgodnie z ww. przepisem minister wlasciwy do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia zakres oraz czgstotliwo$¢ wykonywania
testow eksploatacyjnych, a takze dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametrow
dla urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych, majac na wzgledzie zapewnienie
wysokiej jakosci Swiadczen zdrowotnych realizowanych przy uzyciu takich urzadzen,
specyfike  poszczegdlnych urzadzen oraz uwzgledniajac zalecenia 1 wytyczne

mig¢dzynarodowych organizacji zajmujacych si¢ stosowaniem promieniowania jonizujacego.

Projektowane przepisy co do zasady zostaly oparte na dotychczasowych regulacjach
zamieszczonych w zalgczniku nr 6 do rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011
r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujagcego w celach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), utrzymanego w mocy na podstawie art. 37 ust. 2 pkt
2 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie

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

Najwazniejsze zmiany, w stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia, polegaja
na opracowaniu dwoch zalacznikow, z ktérych jeden okresla zakres oraz czgstotliwo$¢
wykonywania testow eksploatacyjnych i dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych
parametréow dla urzadzen radiologicznych, natomiast drugi zalacznik okresla zakres
oraz czestotliwos¢ wykonywania testow eksploatacyjnych i dopuszczalne odchylenia badanych

fizycznych parametrow dla urzadzen pomocniczych.

Ponadto zmiany w zatgcznikach polegaja na uaktualnieniu wymagan odnoszacych si¢ do
poszczegolnych rodzajow testow, wynikajacych ze zmian norm oraz wytycznych
miedzynarodowych, wprowadzeniu jednoznacznych okreslen poje¢ stosowanych na uzytek
opracowanego projektu rozporzadzenia oraz rozszerzeniu zapisoOw dotyczacych wykonywania

poszczegolnych testéw w zakresie radioterapii 1 okresleniu ich kryteriow.

W  dziedzinie radioterapii  rozszerzono  zakres testow  eksploatacyjnych
dla konwencjonalnych medycznych akceleratorow liniowych, wprowadzajagc oceng
obrazowania elektronicznym detektorem obrazowym (EPID) oraz ocen¢ obrazowania

przy uzyciu tomografii komputerowej wigzki stozkowej (CBCT).



Podziat testow urzadzen stosowanych w radioterapii zostal zaktualizowany o testy
eksploatacyjne aparatow stosowanych w radioterapii protonowej wiazka skanujaca
oraz w radioterapii protonowej z dedykowana wigzka okulistyczng o pasywnym uktadzie
formowania, dla ktorych rozszerzono zakres testow eksploatacyjnych. Wyszczegolnione
zostaly testy dotyczace ruchu stotu terapeutycznego, awaryjnego licznika dawki, symulacji
Swietlnej pola promieniowania, statosci wydajnosci, stalosci parametrow pojedynczej wigzki
protonowej, statosci parametréw pola promieniowania, stato§ci parametrow glebokosciowego
rozktadu dawki 1 zasiggu rozktadu glebokosciowego. Uaktualniono okreslenia 1 definicje

uzywane w opisie poszczegdlnych testow.

W zalaczniku okreslajagcym testy eksploatacyjne dla urzadzen pomocniczych
przewidziano konieczno$¢ wykonania testow dla: monitorow stosowanych do prezentacji
obrazow medycznych, drukarek stosowanych do tworzenia kopii cyfrowych obrazow

medycznych, wywotywarek, negatoskopow 1 kaset.

Nalezy zaznaczy¢, ze w konsekwencji wprowadzanych przez projekt rozporzadzania
(w zalacznikach 1 i1 2) zmian zakresu testow eksploatacyjnych i specjalistycznych urzadzen
radiologicznych 1 urzadzen pomocniczych w stosunku do zakresu takich testow okreslonego
w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r., podmioty
uprawnione, na podstawie art. 331 ust. 8 1 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe, do wykonywania testoéw eksploatacyjnych (w tym podmioty akredytowane
przez Polskie Centrum Akredytacji) beda zmuszone do dostosowania stosowanych przez
nie procedur pomiarowych do zmienionego zakresu testow, a w rezultacie — w przypadku
podmiotow akredytowanych — roéwniez do uzyskania dla zmodyfikowanych procedur
pomiarowych akredytacji PCA. W zwigzku z tym projekt rozporzadzenia przewiduje,
ze w okresie 18 miesiecy od dnia jego wejscia w zycie podmioty, o ktérych mowa w art. 331
ust. 8 19 beda mogly wykonywa¢ ww. testy w zakresie 1 z czestotliwoscig okreslong w
zataczniku nr 3 do niniejszego rozporzadzenia, ktorego tre§¢ zostata w calosci powtdrzona
z zalgcznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie
warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej. Pozwoli to zachowa¢ podmiotom uprawnionym mozliwos¢
wykonywania testow eksploatacyjnych, testow specjalistycznych i podstawowych w zakresie
1z czgstotliwoscia wynikajacg z regulacji dotychczasowych oraz w zgodzie z wymaganiami

akredytacyjnymi (w przypadku podmiotéw akredytowanych) lub aktualnie stosowanymi



w jednostkach ochrony zdrowia procedurami wewng¢trznymi (w pozostalych przypadkach),
ajednocze$nie da ww. podmiotom odpowiedni czas na dostosowanie stosowanych
przez nie procedur pomiarowych do wykazu testow urzadzen radiologicznych okreslonego

w zalgczniku nr 1 oraz wykazu testow urzadzen pomocniczych okreslonego w zataczniku nr 2.

Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie w dniu nastepujagcym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w
uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym
niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie
aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na
przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzgdowym. Wskazany termin wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia, z dniem
nastepujagcym po dniu ogloszenia, wynika z koniecznos$ci jak najpilniejszego wprowadzenia
przepisdbw wykonawczych regulujacych zakres i1 czgstotliwo$¢ wykonywania — wymaganych
przepisami ustawy — Prawo atomowe — testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych i
urzadzen pomocniczych, co w konsekwencji przyczyni si¢ do zapewnienia wlasciwego
poziomu bezpieczenstwa pacjentdow poddawanych medycznym procedurom radiologicznym.

Projektowane rozwiazanie nie narusza zasady demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia w zakresie swojej regulacji dokonuje wdrozenia dyrektywy Rady
2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczenstwa
w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie promieniowania
jonizujacego oraz uchylajacej 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, na podstawie art. 33
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspodlnote Energii Atomowej (Traktat Euratom),

do zaopiniowania przez Komisj¢ Europejska.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjgcia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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