Projekt z dnia 12.02.2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

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

radiofarmaceutycznych?: 3

Na podstawie art. 33p ust. 14 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz.
U. 22019 r. poz. 1792 oraz z 2020 r. poz. 284 1 322) zarzadza si¢, co nastgpuje:

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

1) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze;
2) liczebno$ci i1 kwalifikacji personelu biorgcego udziat w wykonywaniu poszczegolnych

rodzajow medycznych procedur radiologicznych.

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

1) teleradioterapii obejmuje:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem 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. poz. 14701 1541).

2 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 dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajacg 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 2 13.12.2019, str. 80).

3 Niniejsze rozporzadzenie zostalo notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu ...................... pod
AUMErem ................. , zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow 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), ktére wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L
241z 17.09.2015, str. 1).



2)

3)

a) dwa megawoltowe aparaty terapeutyczne, w tym jeden akcelerator liniowy
generujacy promieniowanie fotonowe Ilub elektronowe, przy czym wigzka
fotonowa posiada co najmniej dwie energie nominalne, jedng miedzy 4 1 9
megaelektronowoltéw (MeV) 1 druga powyzej 9 MeV, a wigzka elektronowa
posiada co najmniej trzy energie nie nizsze niz 6 MeV,

b) system umozliwiajagcy wykonanie symulacji i rejestracji jej obrazu,

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

d) system weryfikacji ulozenia pacjenta podczas napromieniania zintegrowany z
aparatem terapeutycznym,

e) zestaw do unieruchomienia pacjenta dla kazdego aparatu terapeutycznego,
tomografu komputerowego i symulatora,

f) analizator pola napromieniania wigzek promieniowania fotonowego i
elektronowego,

g) dwa dawkomierze do dozymetrii in vivo,

h) dwa zestawy przyrzadow 1 akcesoriow do kontroli parametrow wigzek
promieniowania fotonowego 1 elektronowego w aparatach terapeutycznych i
kontroli parametrow wigzki promieniowania w systemie symulacji,

teleradioterapii stereotaktycznej promieniami gamma z wielu mikrozrodet obejmuje:

a) aparat terapeutyczny z mikrozrédtami Co-60,

b) zestaw kolimatorow umozliwiajagcych napromieniowanie z dokladnoscia
geometryczng ponizej 1 mm,

¢) system planowania leczenia,

d) zestaw przyrzadow i akcesoriow do kontroli parametréw wigzek promieniowania w
aparacie terapeutycznym,

e) zestaw przyrzadow i akcesoriow do kontroli parametrow wiazki promieniowania w
urzadzeniach radiologicznych stosowanych w systemie planowania leczenia;

mikroradioterapii stereotaktycznej i cybernetycznej obejmuje:

a) akcelerator,

b) system planowania leczenia,



d)

zestaw przyrzadow i akcesoridw do kontroli parametréw wigzek promieniowania w
aparacie terapeutycznym,
zestaw przyrzadow i akcesoridow do kontroli parametrow wigzki promieniowania w

urzadzeniach radiologicznych stosowanych w systemie planowania leczenia;

4)  brachyterapii obejmuje:

a)

b)

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

aparat rentgenowski 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 — dla mocy dawek
wigkszych niz 12 grejow na godzing (Gy/h),

zestaw  przyrzadow 1 akcesoriow do kontroli dozymetrycznej aparatu
terapeutycznego — nie dotyczy brachyterapii okulistycznej oraz brachyterapii z

implantacjg zrédet izotopowych;

5) terapii powierzchniowej obejmuje:

a)
b)

c)

aparat terapeutyczny,
zestaw do przygotowania indywidualnych oston narzadéw niebedacych
przedmiotem leczenia,

dawkomierz z komorg jonizacyjna;

6) terapii protonowej obejmuje:

a)

b)

akcelerator protonowy o energii protondow przynajmniej 200 MeV lub przynajmniej
55 MeV — w przypadku leczenia nowotworow oka,

system transportu wigzki do stanowiska napromieniania wyposazonego w glowice
terapeutyczna,

system planowania leczenia,

system umozliwiajagcy wykonanie symulacji i rejestracji jej obrazu,

system pozycjonowania i unieruchamiania pacjenta w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia napromienienia objgtosci tarczowej,

zestaw przyrzadow i akcesoridow do kontroli parametrow wigzki promieniowania w

aparacie terapeutycznym,;



7) leczenia za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych, w przypadku leczenia:

a)

b)

choréb nowotworowych obejmuje:

— kamere scyntylacyjng planarng lub rotacyjna z mozliwosciag wykonania badania
catego ciata,

— miernik do pomiaru aktywnosci radiofarmaceutyku przed podaniem
pacjentowi,

— miernik zawarto$ci jodu-131 w gruczole tarczcowym — w przypadku leczenia
nowotworow tarczycy za pomocg zrodet jodu-131,

— ostony osobiste przed promieniowaniem jonizujacym,

— ostony na strzykawki pochlaniajagce promieniowanie gamma i beta, gdy
strzykawki sg stosowane;

chor6b nienowotworowych 1 paliatywnego leczenia choréb nowotworowych

obejmuje:

— kamere¢ scyntylacyjna jednoglowicowa,

— urzadzenia, o ktérych mowa w lit. a tiret czwarte oraz tiret pigte.

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

medycznych procedur radiologicznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w zakresie,

o ktorym mowa w § 2:

1) pktl:

a)

b)

trzech lekarzy, w tym dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii lub
radioterapii onkologicznej, ktérzy po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach
doskonalenia zawodowego lekarzy okreslonego w przepisach o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, nabyli umiej¢tnosci w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych zwigzanych z realizacja takich procedur, potwierdzone w sposob
okreslony w tych przepisach — na kazdych 500 pacjentow leczonych
promieniowaniem w danym roku kalendarzowym, a powyzej tej liczby pacjentow
dodatkowo jednego lekarza na kazdych kolejnych 200 pacjentoéw leczonych
promieniowaniem w danym roku kalendarzowym,

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

terapeutycznego,



2)

3)

4)

c) dwoch technikow elektroradiologii do obstugi systemu symulacji,

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

pkt 2:

a) lekarza specjaliste w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,

b) lekarza specjaliste w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i
neurotraumatologii, ktéry po uzyskaniu tytulu specjalisty, w ramach doskonalenia
zawodowego lekarzy okreslonego w przepisach o zawodach lekarza i lekarza
dentysty nabyl umiejetnosci w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych
zwigzanych z realizacjg takich procedur, potwierdzone w sposdb okreslony w tych
przepisach,

¢) technika elektroradiologii do obstugi jednego aparatu terapeutycznego,

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

pkt 3:

a) trzech lekarzy, w tym dwoch lekarzy specjalistéw w dziedzinie radioterapii lub
radioterapii onkologicznej, ktérzy po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach
doskonalenia zawodowego lekarzy okreslonego w przepisach o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, nabyli umiej¢tnosci w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych zwigzanych z realizacja takich procedur, potwierdzone w sposob
okreslony w tych przepisach,

b) dwoch technikéw elektroradiologii do obstugi jednego akceleratora,

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

pkt 4:

a) dwoch lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii lub radioterapii
onkologicznej, a w przypadku brachyterapii okulistycznej dwoch lekarzy
specjalistow w dziedzinie okulistyki, ktorzy po uzyskaniu tytutu specjalisty, w
ramach doskonalenia zawodowego lekarzy okreslonego w przepisach o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty nabyli umiejetnosci w zakresie udzielania §wiadczen
zdrowotnych zwigzanych z realizacja takich procedur, potwierdzone w sposob
okreslony w tych przepisach,

b) dwoch technikow elektroradiologii, a w przypadku stosowania urzadzen do

zdalnego wprowadzenia zrodet promieniotworczych — dwoch technikow



5)

6)

elektroradiologii do obstugi kazdego z urzadzen; wymaganie to nie dotyczy
brachyterapii okulistyczne;j,

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

w danym roku kalendarzowym,;

pkt 5:

a)

b)
©)

lekarza specjalist¢ w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, ktory
po uzyskaniu tytulu specjalisty, w ramach doskonalenia zawodowego lekarzy
okreslonego w przepisach o zawodach lekarza i lekarza dentysty nabyt
umiejetnosci w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacja
takich procedur, potwierdzone w sposob 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 pacjentow 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 tytutlu specjalisty, w ramach
doskonalenia zawodowego lekarzy okreslonego w przepisach o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, nabyli umiej¢tnosci w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych zwigzanych z realizacja takich procedur, potwierdzone w sposob
okreslony w tych przepisach — na kazdych 500 pacjentow leczonych
promieniowaniem w danym roku kalendarzowym, a powyzej tej liczby pacjentow —
dodatkowo jeden lekarz na kazdych kolejnych 200 pacjentéw leczonych
promieniowaniem w danym roku kalendarzowym,

dwoéch  technikow  elektroradiologii  do  obstugi  kazdego  stanowiska
terapeutycznego,

dwoch technikow elektroradiologii do obstugi systemu symulacji,

trzech fizykow, w tym dwoéch specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej w
rozumieniu art. 3 pkt 44a ustawy — na 1000 pacjentéw leczonych promieniowaniem

w danym roku kalendarzowym;



7) pkt7:
a) lit. a:

— lekarza specjalist¢ w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktéry po uzyskaniu
tytutu specjalisty, w ramach doskonalenia zawodowego lekarzy okreslonego w
przepisach o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty nabyl umiejetnosci w
zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacja takich
procedur, potwierdzone w sposob okreslony w tych przepisach — na 500
pacjentow leczonych przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych w danym
roku kalendarzowym,

— technika elektroradiologii,

— pielegniarke,

— specjaliste 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,;

b) lit. b:

— lekarza specjalist¢ w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktéry po uzyskaniu
tytutu specjalisty, w ramach doskonalenia zawodowego lekarzy okreslonego w
przepisach o zawodach lekarza i lekarza dentysty nabyl umiejetnosci w
zakresie udzielania $§wiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacja takich
procedur, potwierdzone w sposéb okreslony w tych przepisach,

— technika elektroradiologii,

— pielegniarke,

— specjaliste 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.

§ 4. W sprawach o wydanie zgody, o ktorej mowa w art. 33p ust. 1 ustawy, wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie 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 dzialalno$¢ do wymagan okreslonych

niniejszym rozporzadzeniem w terminie 6 miesigcy od dnia jego wejscia w zycie.



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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo 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 zZycie 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 2019 r. poz.

1792, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Zgodnie z ww. przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal zobowigzany do
okre§lenia minimalnych wymagaf, jakie maja spelnia¢ jednostki ochrony zdrowia
prowadzace dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych, polegajaca na
udzielaniu $§wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomocg produktow
radiofarmaceutycznych, uwzgledniajgc minimalne wymagania dotyczace:

1) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze,

2) liczebno$ci 1 kwalifikacji personelu biorgcego udziat w wykonywaniu poszczegolnych
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 wynikajagcymi z narazenia na dziatanie
promieniowania jonizujgcego 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 pozn. zm.).

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zgodnie z ustawa prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu
swiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii 1 leczenia za pomocg produktow
radiofarmaceutycznych (terapii radioizotopowej), wymaga zgody:
1) Gloéwnego Inspektora Sanitarnego albo
2)  Gloéwnego 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 spetni¢
jednostka ochrony zdrowia, w zakresie wyposazenia oraz personelu, aby uzyskaé zgode
wskazanych powyzej organdw na udzielanie §wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i

leczenia za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych.

Przepisy projektowanego rozporzadzenia dotyczace wyposazenia w urzadzenia
radiologiczne 1 urzadzenia pomocnicze uwzgledniaja aktualne mozliwosci sprzgtowe
jednostek ochrony zdrowia prowadzacych dziatalnos¢ 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 zar6wno wzgleddéw bezpieczenstwa radiologicznego pacjentow
(okreslenie kategorii personelu, ktory musi by¢ zapewniony do wykonywania okreslonych
procedur radiologicznych), jak réwniez mozliwosci praktycznego speilnienia wymogow w
zakresie liczebnosci 1 kwalifikacji personelu bioragcego udzial w wykonywaniu

poszczego6lnych rodzajéw medycznych procedur radiologicznych.

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

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

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

3) brachyterapii, w tym brachyterapii okulistycznej i brachyterapii z implantacja Zrodet

1zotopowych.

W ¢$lad za ustawowa definicja radioterapii zagadnienie teleradioterapii ujete
w projektowanym rozporzadzeniu odnosi si¢ do dzialalnosci terapeutycznej przeprowadzanej
promieniowaniem jonizujagcym, poza metodami medycyny nuklearnej, w tym: terapii
powierzchniowej dla leczenia nowotwordw potozonych w skorze cztowieka oraz terapii
glebokiej dla leczenia nowotwordw 1 niektorych innych zmian chorobowych potozonych

w narzadach i tkankach o innej lokalizacji.

W projekcie rozporzadzenia, tak jak w dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu,

uwzgledniono wymagania dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych §wiadczen z zakresu



—11 -

leczenia za pomoca produktow radiofarmaceutycznych, wyodrebniajac, z uwagi na swoja
specyfike, leczenie za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych w przypadku leczenia:
1)  choréb nowotworowych;

2)  chorob nienowotworowych i paliatywnego leczenia choréb nowotworowych.

W projektowanym rozporzadzeniu odstgpiono od dokonywania podziatu wyposazenia
na urzadzenia radiologiczne oraz na urzadzenia pomocnicze, okreslajac w jednym przepisie
taczny zestaw urzadzen radiologicznych i 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, 1z:

1) w przypadku gdy do wykonywania procedur medycznych niezb¢dnym byto zapewnienie
przez jednostke ochrony zdrowia specjalistow w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
uwzgledniono alternatywna mozliwo$¢ zapewnienia specjalistow w dziedzinie
radioterapii lub radioterapii onkologicznej;

2) w przypadku $wiadczen z zakresu leczenia za pomocg produktow
radiofarmaceutycznych wskazano, i1z do wykonywania procedur medycznych

niezbgdnym jest zapewnienie rowniez jednej pielggniarki.

Ponadto doprecyzowano, iz jako technika elektroradiologii nalezy rozumie¢ osobe
posiadajaca tytut technika elektroradiologii lub dyplom ukonczenia studiow wyzszych na
kierunkach ksztalcacych w zakresie elektroradiologii 1 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 postep 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 teleradioterapii obejmuje dwa megawoltowe aparaty
terapeutyczne, w tym jeden akcelerator liniowy generujacy promieniowanie fotonowe lub
elektronowe, przy czym wigzka fotonowa posiada co najmniej dwie energie nominalne, jedna
migdzy 4 1 9 megaelektronowoltow (MeV) 1 druga powyzej 9 MeV, a wigzka elektronowa

posiada co najmniej trzy energie nie nizsze niz 6 MeV.
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Projektowane rozporzadzenie pozwoli na utrzymanie wlasciwego poziomu
bezpieczenstwa pacjenta w jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych procedury medyczne

z zakresu radioterapii i terapii radioizotopowe;.

W § 4 projektu rozporzadzenia wskazano, iz w sprawach o wydanie zgody, o ktorej
mowa w art. 33p ust. 1 ustawy, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w zakresie minimalnych wymagan dotyczacych wyposazenia w
urzadzenia radiologiczne i 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 dzialalno$¢, o ktérej mowa w art. 33p ust. 1 ustawy, na

dostosowanie swojej dzialalnosci do wymagan okreslonych w projekcie rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 33p ust. 12 pkt 2 ustawy brak speiniania tych wymagan przez jednostke
ochrony zdrowia prowadzgcg dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych,
polegajaca na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii 1 leczenia za pomoca
produktow radiofarmaceutycznych, stanowi przestanke do cofni¢cia zgody na prowadzenie

dziatalnosci.

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

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

ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia podlega obowiazkowi przedstawienia do zaopiniowania Komisji
Europejskiej, na podstawie art. 33 Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspolnote Energii
Atomowej (Traktat Euratom), z ktérego wynika, ze kazde panstwo cztonkowskie 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 jonizujacego oraz podejmuje niezbedne Srodki
w zakresie nauczania, ksztatcenia i szkolenia zawodowego. Komisja kieruje odpowiednie
zalecenia dotyczace harmonizacji przepisOw stosowanych w tej dziedzinie w panstwach
cztonkowskich. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o przepisach obowigzujacych
w dniu wej$cia w zycie Traktatu Euratom oraz o wszelkich kolejnych projektach takich
przepisow. Komisja kieruje wszelkie ewentualne zalecenia dotyczace tych projektow w ciagu

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).

Projektowane rozporzadzenie moze mie¢ wplyw na mikroprzedsigbiorcow oraz matych
1 $rednich przedsiebiorcow ubiegajacych sie o uzyskanie zgody na prowadzenie dziatalnosci
zwigzane] z narazeniem w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca produktéw radiofarmaceutycznych,
w szczegblnosci jednostki ochrony zdrowia, ktéore wykonujg procedury medyczne w tym

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

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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