Projekt z dnia 09.06.2021 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia........ 2021 r.

w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony zdrowia prowadzacych
dzialalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych, polegajacq na udzielaniu
swiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca produktéow

radiofarmaceutycznych?>3

Na podstawie art. 33p ust. 14 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz.
U. 22021 r. poz. 623 i poz. 784) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania dla jednostek ochrony zdrowia
prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w art. 33p ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r.
— Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”, dotyczace:

1) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze;
2) liczebnosci 1 kwalifikacji personelu bioracego udziat w wykonywaniu poszczegoélnych

rodzajéw medycznych procedur radiologicznych.

§ 2. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze
jednostki ochrony zdrowia prowadzacej dzialalno$¢, o ktorej mowa w art. 33p ust. 1 ustawy,
zwanej dalej ,,jednostka ochrony zdrowia”, polegajaca na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych
w zakresie:

1) teleradioterapii obejmuje:

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia 5
grudnia 2013 r. ustanawiajgcg podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami
wynikajacymi z narazenia na dzialanie 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, Dz. Urz. UE L 72 z 17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 z 11.06.2019, str. 128 i Dz.
Urz. UE L 324 7 13.12.20109, str. 80).

Niniejsze rozporzadzenie zostalo notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu ...................... pod
NUMErem ................. , zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z
2004 r. poz. 597), ktore wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenistwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L
2417 17.09.2015, str. 1).



2)

b)

d)

g)
h)

dwa megawoltowe aparaty terapeutyczne generujace promieniowanie fotonowe,
przy czym promieniowanie fotonowe obejmuje co najmniej jedng wigzke fotonowa
o energii nominalnej pomigdzy 4 i 9 megaelektronowoltéw (MeV), a w przypadku
udzielania $wiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem wigzek -elektronowych
roOwniez generujacy promieniowanie elektronowe, ktore obejmuje co najmniej 3
wiazki o energiach nie nizszych niz 6 megaelektronowoltéw (MeV). Oba aparaty
powinny umozliwia¢ realizacj¢ tych samych technik napromieniania 1 wzajemng
zastepowalnos$¢ w realizacji cigglto$ci udzielanego $wiadczenia zdrowotnego,
system umozliwiajacy wykonanie symulacji leczenia i rejestracji jej obrazu,

system planowania leczenia zintegrowany z systemem zarzadzania radioterapia, z
liczbg stacji co najmniej rowng liczbie posiadanych akceleratorow, a w przypadku
realizacji dynamicznych planow leczenia réwniez system weryfikacji takich
planow,

system weryfikacji utozenia pacjenta zintegrowany z aparatem terapeutycznym,
zestaw do unieruchomienia pacjenta dla kazdego aparatu terapeutycznego,
tomografu komputerowego i symulatora oraz modelarni dostosowany do technik
napromieniania realizowanych w jednostce ochrony zdrowia,

analizator pola napromieniania wigzek stosowanych w jednostce ochrony zdrowia,
dwa zestawy urzadzen do kontroli dawki otrzymywanej przez pacjenta,

dwa zestawy przyrzadow 1 akcesoriow do kontroli parametrow wigzek
stosowanych w jednostce ochrony zdrowia oraz do kontroli parametrow wigzki
promieniowania w systemie symulacji, w tym dwa dawkomierze posiadajace
aktualne swiadectwa wzorcowania,

zestaw urzadzen do wykonywania testow eksploatacyjnych z zakresu kontroli

parametrow fizycznych urzadzen radiologicznych 1 urzagdzen pomocniczych;

teleradioterapii stereotaktycznej promieniami gamma z wielu mikrozrddet obejmuje:

a)
b)

c)

aparat terapeutyczny z mikrozrodtami Co-60,
zestaw  kolimatoréw umozliwiajagcych napromieniowanie z dokladnoscia
geometryczng ponizej 1 mm,

system planowania leczenia,



3)

4)

d)

dwa zestawy przyrzadow 1 akcesoriow do kontroli parametrow wigzek
stosowanych w jednostce ochrony zdrowia, w tym dwa dawkomierze posiadajace
aktualne $wiadectwa wzorcowania,

zestaw przyrzadoéw i akcesoridow do kontroli parametrow wigzki promieniowania w
urzadzeniach radiologicznych stosowanych w systemie planowania leczenia,
zestaw do unieruchomienia pacjenta na kazdym aparacie terapeutycznym i
urzadzeniu obrazujacym dla celow planowania leczenia oraz modelarni
dostosowany do technik napromieniania realizowanych w jednostce ochrony

zdrowia;

mikroradioterapii stereotaktycznej i cybernetycznej obejmuje:

a)
b)

g)

akcelerator,

system planowania leczenia zintegrowany z systemem zarzadzania radioterapig, z
liczbg stacji co najmniej rowna liczbie posiadanych akceleratoréw oraz system
weryfikacji planow leczenia,

dwa zestawy przyrzadow 1 akcesoriow do kontroli parametrow wigzek
stosowanych w jednostce ochrony, w tym dwa dawkomierze posiadajace aktualne
Swiadectwa wzorcowania,

zestaw przyrzadow i akcesoriow do kontroli parametrow wigzki promieniowania w
urzadzeniach radiologicznych stosowanych w systemie planowania leczenia,
zestaw do unieruchomienia pacjenta dla kazdego aparatu terapeutycznego,
tomografu komputerowego 1 symulatora oraz modelarni dostosowany do technik
napromieniania realizowanych w jednostce ochrony zdrowia,

system weryfikacji ulozenia pacjenta podczas napromieniania zintegrowany z
aparatem terapeutycznym,

zestaw urzadzen do wykonywania testow eksploatacyjnych z zakresu kontroli

parametrow fizycznych urzadzen radiologicznych 1 urzagdzen pomocniczych;

brachyterapii obejmuje:

a)

b)

urzadzenie do zdalnego wprowadzania zrddel promieniotworczych z zestawem
standardowych aplikatorow — nie dotyczy brachyterapii okulistycznej oraz
brachyterapii z implantacja zrodet izotopowych,

system obrazowania przeznaczony do weryfikacji potozenia aplikatorow, zrodet
promieniotworczych oraz do wykonywania zdj¢¢ lokalizacyjnych — nie dotyczy

brachyterapii okulistycznej,



system planowania leczenia — nie dotyczy brachyterapii okulistycznej,
system monitorowania dawki w czasie napromieniania,
dwa zestawy przyrzadow i akcesoriow do kontroli dozymetrycznej zrddet

promieniowania- nie dotyczy brachyterapii okulistycznej;

5) terapii powierzchniowej obejmuje:

a)
b)

c)

d)

aparat terapeutyczny do terapii powierzchniowej,

zestaw do przygotowania indywidualnych oslon narzadow niebedacych
przedmiotem leczenia,

dwa zestawy przyrzadow i akcesoriow do kontroli parametrow napromieniania, w
tym dwa dawkomierze posiadajace aktualne S$wiadectwa wzorcowania,

zestaw urzadzen do wykonywania testow eksploatacyjnych z zakresu kontroli

parametréw fizycznych urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

6) terapii protonowej obejmuije:

7)

a)

b)

d)

akcelerator protonowy o energii protonow przynajmniej 200 MeV lub przynajmniej
55 MeV — w przypadku leczenia nowotworoéw oka,

system planowania leczenia zintegrowany z systemem zarzadzania radioterapia, z
liczbg stacji co najmniej rowna liczbie posiadanych akceleratoréw oraz system
weryfikacji planow leczenia,

system umozliwiajacy wykonanie symulacji i rejestracji jej obrazu,

system pozycjonowania i unieruchamiania pacjenta w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia napromienienia objetosci tarczowej dla kazdego stanowiska
napromieniania, tomografu komputerowego 1 symulatora oraz modelarni
dostosowany do technik napromieniania realizowanych w jednostce ochrony
zdrowia,

dwa zestawy przyrzadow 1 akcesoriow do kontroli parametrow wigzki
promieniowania w aparacie terapeutycznym, w tym dwa dawkomierze posiadajace
aktualne $wiadectwa wzorcowania,

zestaw urzadzen do wykonywania testow eksploatacyjnych z zakresu kontroli

parametrow fizycznych urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

leczenia za pomoca produktow radiofarmaceutycznych obejmuje:

a) kamerg scyntylacyjng planarng lub rotacyjna,
b) miernik do pomiaru aktywnos$ci radiofarmaceutyku przed podaniem

pacjentowi,



c) ostony osobiste przed promieniowaniem jonizujacym — o ile jest to wymagane
dla ochrony radiologicznej personelu,
d) ostony na strzykawki pochtaniajace promieniowanie gamma i beta, gdy

strzykawki sg stosowane.

§ 3. Jednostka ochrony zdrowia zapewnia, co najmniej, w celu wykonywania

medycznych procedur radiologicznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w zakresie,

o ktorym mowa w § 2:

pkt 1:

1)

2)

a)

trzech lekarzy, w tym dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii lub
radioterapii onkologicznej, ktérzy po uzyskaniu tytulu specjalisty, w ramach
ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢
oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty
(Dz. U. z 2021 r. poz. 790), nabyli umiejetnosci w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych zwiazanych z realizacja takich procedur, potwierdzone w sposob i na
zasadach okre§lony w tych przepisach — na kazdych 500 pacjentéw leczonych
promieniowaniem w danym roku kalendarzowym, a powyzej tej liczby pacjentow
dodatkowo jednego lekarza na kazdych kolejnych 200 pacjentow leczonych

promieniowaniem w danym roku kalendarzowym,

b) dwoch technikow elektroradiologii rozumianych jako osoby posiadajace tytut
technika elektroradiologii lub dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunkach
ksztalcagcych w zakresie elektroradiologii 1 tytut zawodowy licencjata lub magistra,
zwanych dalej ,technikami elektroradiologii”, do obstugi jednego aparatu
terapeutycznego,

c) dwoch technikow elektroradiologii do obstugi systemu symulacji,

d) trzech fizykow, w tym dwoch specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej w
rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy — na 1000 pacjentow leczonych promieniowaniem
w danym roku kalendarzowym:;

pkt 2:

a) lekarza specjaliste¢ w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,

b) lekarza specjalist¢ w dziedzinie neurochirurgii lub  neurochirurgii i

neurotraumatologii, ktory po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach ustawicznego
rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢ oraz pkt 2 ustawy

z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, nabyt umiejetnosci



3)

4)

c)
d)

w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacjg takich
procedur, potwierdzone w sposob 1 na zasadach okreslony w tych przepisach,
technika elektroradiologii do obstugi jednego aparatu terapeutycznego,

specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej w rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy;

pkt 3:

a)

b)
©)

trzech lekarzy, w tym dwodch lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii lub
radioterapii onkologicznej, ktorzy po uzyskaniu tytulu specjalisty, w ramach
ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢
oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
nabyli umiejetno$ci w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych zwigzanych z
realizacjg takich procedur, potwierdzone w sposob 1 na zasadach okreslony w tych
przepisach,

dwach technikoéw elektroradiologii do obstugi jednego akceleratora,

specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej w rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy — na

1000 pacjentow leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym;

pkt 4:

a)

b)

dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii lub radioterapii
onkologicznej, a w przypadku brachyterapii okulistycznej dwoch lekarzy
specjalistow w dziedzinie okulistyki, ktérzy po uzyskaniu tytulu specjalisty, w
ramach ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1
lit. ¢ oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty, nabyli umiejetnosci w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych
zwigzanych z realizacja takich procedur, potwierdzone w sposob i na zasadach
okreslony w tych przepisach,

dwoch technikow elektroradiologii, a w przypadku stosowania urzadzen do
zdalnego wprowadzenia zrodet promieniotworczych — dwoch technikow
elektroradiologii do obslugi kazdego z urzadzen; wymaganie to nie dotyczy
brachyterapii okulistycznej,

specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej w rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy, a w
przypadku  stosowania urzadzen do zdalnego wprowadzenia  Zrdédet
promieniotworczych — jednego specjaliste w dziedzinie fizyki medyczne; w
rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy — na 600 pacjentow leczonych promieniowaniem

w danym roku kalendarzowym;



5)

6)

7)

pkt 5:

a)

b)
c)

lekarza specjaliste w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, ktory
po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach ustawicznego rozwoju zawodowego, o
ktérym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢ oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nabyl umiejetnosci w zakresie udzielania
swiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacjg takich procedur, potwierdzone w
sposob 1 na zasadach okreslony w tych przepisach — na 500 pacjentéw leczonych
promieniowaniem w danym roku kalendarzowym,

technika elektroradiologii do obstugi jednego aparatu terapeutycznego,

specjaliste¢ w dziedzinie fizyki medycznej w rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy — na

1000 pacjentéw leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym,;

pkt 6:

a)

b)

d)

trzech lekarzy, w tym dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii lub
radioterapii onkologicznej, ktérzy po uzyskaniu tytulu specjalisty, w ramach
ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢
oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
nabyli umiejetnosci w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z
realizacjg takich procedur, potwierdzone w sposob 1 na zasadach okreslony w tych
przepisach — na kazdych 500 pacjentdw leczonych promieniowaniem w danym
roku kalendarzowym, a powyzej tej liczby pacjentow — dodatkowo jeden lekarz na
kazdych kolejnych 200 pacjentdéw leczonych promieniowaniem w danym roku
kalendarzowym,

dwoch  technikow  elektroradiologii do  obstugi kazdego  stanowiska
terapeutycznego,

dwoch technikéw elektroradiologii do obstugi systemu symulacji,

trzech fizykow, w tym dwoch specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej w
rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy — na 600 pacjentow leczonych promieniowaniem

w danym roku kalendarzowym:;

pkt 7:

a) lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktory po uzyskaniu
tytutu specjalisty, w ramach ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorym
mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢ oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o

zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, nabyt umiejetnosci w zakresie udzielania



b)
©)

d)

swiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacjg takich procedur, potwierdzone
w sposOb 1 na zasadach okreSlony w tych przepisach — na 500 pacjentow
leczonych przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych w danym roku
kalendarzowym,

technika elektroradiologii,

pielegniarke — gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na sposob podania
radiofarmaceutyku,

specjalist¢ w dziedzinie fizyki medycznej w rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy
lub fizyka medycznego w zakresie medycyny nuklearnej, o ktorym mowa w
art. 33h ust. 7 ustawy — na 1000 pacjentéw leczonych przy uzyciu produktow

radiofarmaceutycznych w danym roku kalendarzowym.

§ 4. W sprawach o wydanie zgody, o ktorej mowa w art. 33p ust. 1 ustawy, wszczetych

1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zZycie niniejszego rozporzadzenia, w zakresie

minimalnych wymagan dotyczacych wyposazenia w urzadzenia radiologiczne i pomocnicze

oraz kwalifikacji personelu jednostek ochrony zdrowia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 5. Jednostki ochrony zdrowia dostosuja swoja dziatalno§¢ do wymagan okreslonych

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

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

4

MINISTER ZDROWIA

4

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2006 r.
W sprawie minimalnych wymagan dla zakladow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na
prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych,
polegajacej na udzielaniu $§wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. z 2013 r. poz.
874), ktore 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. 33p ust. 14 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz.
623 i poz. 784), zwanej dalej ,,ustawg”.

Zgodnie z ww. przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal zobowigzany do
okreslenia minimalnych wymagan, jakie majg spetnia¢ jednostki ochrony zdrowia
prowadzace dzialalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych, polegajaca na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca produktow
radiofarmaceutycznych, uwzgledniajac minimalne wymagania dotyczace:

1) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze,

2) liczebnosci 1 kwalifikacji personelu biorgcego udzial w wykonywaniu poszczegdlnych
rodzajow procedur medycznych

—majac na wzgledzie bezpieczenstwo personelu 1 pacjentow tych jednostek ochrony zdrowia,

w tym takze konieczno$¢ zapewnienia personelu o wlasciwych kwalifikacjach przy

wykonywaniu medycznych procedur radiologicznych zwigzanych z istotnym z punktu

widzenia ochrony radiologicznej narazeniem pacjenta.

Niniejsze rozporzadzenie 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 dzialanie
promieniowania jonizujgcego oraz uchylajacej dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom 1 2003/122/Euratom (Dz. Urz. UE L 13 z 17.01.2014, str. 1,

Z pozn. zm.).

Nalezy zwroci¢ uwage, ze zgodnie z ustawg prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii 1 leczenia za pomoca produktow
radiofarmaceutycznych (terapii radioizotopowej), wymaga zgody:
1) Gloéwnego Inspektora Sanitarnego albo
2)  Glownego Inspektora Sanitarnego Wojska Polskiego — w przypadku jednostek ochrony
zdrowia podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej lub nadzorowanych przez niego albo

dla ktorych jest on podmiotem tworzacym.
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W projektowanym rozporzadzeniu okreslono minimalne wymagania, jakie musi spetnic
jednostka ochrony zdrowia, w zakresie wyposazenia oraz personelu, aby uzyska¢ zgode
wskazanych powyzej organdow na udzielanie §wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i

leczenia za pomoca produktow radiofarmaceutycznych.

Przepisy projektowanego rozporzadzenia dotyczace wyposazenia w urzadzenia
radiologiczne 1 urzadzenia pomocnicze uwzgledniajga aktualne mozliwosci sprzetowe
jednostek ochrony zdrowia prowadzacych dzialalnos$¢ objeta projektowanymi regulacjami, tj.
dostepnos¢ 1 powszechno$¢ poszczegodlnych urzadzen radiologicznych 1 pomocniczych oraz

dokonany w ostatnich latach postep technologiczny.

Ponadto, przepisy projektowanego rozporzadzenia okres$laja wymagania dotyczace
personelu z uwzglednieniem zaréwno wzgledow bezpieczenstwa radiologicznego pacjentow
(okreslenie kategorii personelu, ktory musi by¢ zapewniony do wykonywania okre§lonych
procedur radiologicznych), jak rowniez mozliwosci praktycznego spelnienia wymogow w
zakresie liczebnosci 1 kwalifikacji personelu biorgcego udziat w wykonywaniu

poszczego6lnych rodzajéw medycznych procedur radiologicznych.

W projektowanym rozporzadzeniu, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa personelu i pacjentow jednostek ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych,
zgodnie z delegacja do wydania przedmiotowego projektu rozporzadzenia, okre§lono
liczebno$¢ 1 kwalifikacje personelu bioragcego udziat w wykonywaniu poszczegdlnych
rodzajow medycznych procedur radiologicznych. Projektowane rozporzadzenie nie reguluje
natomiast kwestii zwigzanych z zatrudnianiem w jednostce ochrony zdrowia personelu
wskazanego w § 3 projektu rozporzadzenia. Jednostka ochrony zdrowia wykonujaca
medyczne procedury radiologiczne musi zapewni¢, przy ich realizacji, co najmniej personel
w liczbie i1 o kwalifikacjach wskazanych dla poszczegolnych zakresow tych procedur tj. dla
procedur z zakresu teleradioterapii, teleradioterapii stereotaktycznej promieniami gamma z
wielu mikrozrddet, mikroradioterapii stereotaktycznej i cybernetycznej, brachyterapii, terapii
powierzchniowej, terapii  protonowej oraz leczenia za  pomocg  produktow

radiofarmaceutycznych.

Uwzgledniajac  konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa personelu 1 pacjentow
jednostek ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen zdrowotnych, nakiad pracy

poszczegbdlnego personelu niezbednego do ich realizacji oraz specyfike poszczegodlnych
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swiadczen zdrowotnych, w projektowanej regulacji doprecyzowano, ze w przypadku
okreslonej liczby pacjentéw leczonych rocznie niezbednym jest zapewnienie odpowiedniej

liczby personelu.

Uwzgledniajac przyjeta w art. 3 pkt 41 ustawy definicj¢ radioterapii, w projektowanym
rozporzadzeniu okreslono minimalne wymagania dla:

1) terapii powierzchniowej (tak jak w dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu);

2) teleradioterapii (w dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu radykalne i paliatywne
leczenie onkologiczne), wyodrebniajagc dodatkowo, z uwagi na swoja specyfike,
teleradioterapi¢ stereotaktyczng promieniami gamma z wielu mikrozrodel oraz
mikroradioterapi¢ stereotaktyczng i cybernetyczna;

3) brachyterapii, w tym brachyterapii okulistycznej i brachyterapii z implantacja Zrddet
izotopowych;

4) terapii protonowej.

W ¢$lad za wustawowa definicja radioterapii zagadnienie teleradioterapii ujete
w projektowanym rozporzadzeniu odnosi si¢ do dziatalnosci terapeutycznej przeprowadzanej
promieniowaniem jonizujagcym, poza metodami medycyny nuklearnej, w tym: terapii
powierzchniowej dla leczenia nowotworow potozonych w skorze cztowieka oraz terapii
glebokiej dla leczenia nowotwordéw i niektorych innych zmian chorobowych potozonych

w narzadach 1 tkankach o innej lokalizacji.

W projekcie rozporzadzenia, tak jak w dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu,
uwzgledniono wymagania dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych Swiadczeh z zakresu

leczenia za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych.

W projektowanym rozporzadzeniu odstgpiono od dokonywania podzialu wyposazenia
na urzadzenia radiologiczne oraz na urzadzenia pomocnicze, okreslajac w jednym przepisie
faczny zestaw urzadzen radiologicznych i1 urzadzen pomocniczych, ktére jako minimalne

wyposazenie powinna posiada¢ jednostka ochrony zdrowia.

W zakresie wymagan dotyczacych personelu, co do zasady projektowane
rozporzadzenie uwzglednia personel wskazany w dotychczasowym rozporzadzeniu, z
zastrzezeniem, iz:

1) w przypadku gdy do wykonywania procedur medycznych niezbednym bylo zapewnienie

przez jednostke ochrony zdrowia specjalistow w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
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uwzgledniono alternatywng mozliwo$¢ zapewnienia specjalistow w dziedzinie
radioterapii lub radioterapii onkologicznej;

2) w przypadku $wiadczen z zakresu leczenia za pomocg  produktow
radiofarmaceutycznych wskazano, iz do wykonywania procedur medycznych
niezb¢dnym jest zapewnienie rowniez pielegniarki, gdy jest to uzasadnione ze wzgledu

na sposob podania radiofarmaceutyku.

Ponadto doprecyzowano, iz jako technika elektroradiologii nalezy rozumie¢ osobe
posiadajaca tytut technika elektroradiologii lub dyplom ukonczenia studiow wyzszych na
kierunkach ksztatlcagcych w zakresie elektroradiologii i1 tytut zawodowy licencjata lub
magistra, co jest zgodne z § 2 ust. 1 pkt 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego
2011 r. w sprawie warunkoOw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla

wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884).

Z uwagi na postgp technologiczny w konstrukcji urzadzen do radioterapii i nowoczesne
techniki radioterapii w projekcie rozporzadzenia wskazano, ze minimalne wyposazenie w
urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze dla jednostki ochrony zdrowia udzielajacej

swiadczen zdrowotnych w zakresie:

1) teleradioterapii obejmuje dwa megawoltowe aparaty terapeutyczne generujace
promieniowanie fotonowe, przy czym promieniowanie fotonowe obejmuje co najmniej jedng
wiazke fotonowa o energii nominalnej pomiedzy 4 1 9 megaelektronowoltow (MeV), a w
przypadku udzielania $wiadczen zdrowotnych z wykorzystanym wigzek elektronowych
roOwniez generujacy promieniowanie elektronowe, ktore obejmuje co najmniej 3 wigzki o
energiach nie nizszych niz 6 megaelektronowoltow (MeV). Oba aparaty powinny umozliwiac¢
realizacj¢ tych samych technik napromieniania 1 wzajemna zastgpowalno$¢ w realizacji

ciggtosci udzielanego $wiadczenia zdrowotnego;

2) teleradioterapii stereotaktycznej promieniami gamma z wielu mikrozrodel obejmuje

aparat terapeutyczny z mikrozrodtami Co-60;
3) mikroradioterapii stereotaktycznej i cybernetycznej obejmuje akcelerator;

4) terapii protonowej obejmuje akcelerator protonowy o energii protondw przynajmniej

200 MeV lub przynajmniej 55 MeV — w przypadku leczenia nowotworow oka;

5) leczenia za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych obejmuje kamere scyntylacyjna

planarng lub rotacyjna.
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Projektowane rozporzadzenie pozwoli na utrzymanie wlasciwego poziomu
bezpieczenstwa pacjenta w jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych procedury medyczne

z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych.

W § 4 projektu rozporzadzenia wskazano, iz w sprawach o wydanie zgody, o ktorej
mowa w art. 33p ust. 1 ustawy, wszczetych i niezakoficzonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w zakresie minimalnych wymagan dotyczacych wyposazenia w
urzadzenia radiologiczne 1 pomocnicze oraz kwalifikacji personelu jednostek ochrony

zdrowia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Ponadto w § 5 projektu rozporzadzenia wskazano 6-miesigczny okres dla jednostek
ochrony zdrowia prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w art. 33p ust. 1 ustawy, na

dostosowanie swojej dziatalno$ci do wymagan okreslonych w projekcie rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 33p ust. 12 pkt 2 ustawy brak spelniania tych wymagan przez jednostke
ochrony zdrowia prowadzaca dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych,
polegajaca na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca
produktow radiofarmaceutycznych, stanowi przestanke do cofniecia zgody na prowadzenie

dziatalno$ci.

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7
kwietnia 2006 r. w sprawie minimalnych wymagan dla zakladéow opieki zdrowotnej
ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 874), ktére zostato
utrzymane w mocy do dnia 23 wrzesnia 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).

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uplywie 14 dni od dnia

ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

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 czlonkowskie przyjmuje

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

trzech miesiecy od daty ich otrzymania.

Projekt rozporzadzenia zawiera przepisy techniczne, w zwigzku z tym podlega
notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

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

zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie moze mie¢ wptyw na mikroprzedsigbiorcoOw oraz matych
1 $rednich przedsiebiorcoOw ubiegajacych si¢ o uzyskanie zgody na prowadzenie dziatalnosci
zwigzane] z narazeniem w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca produktow radiofarmaceutycznych,
w szczeg6lnosci jednostki ochrony zdrowia, ktore wykonujg procedury medyczne w tym

zakresie, ktore dotychczas nie uzyskaty zgody na prowadzenie takiej dziatalnosci.



