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Zgodnie z art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. mam zaszczyt przekaza¢ Pani Marszatek podjeta przez Senat na
49. posiedzeniu w dniu 20 lutego 2014 r. uchwale w sprawie wniesienia do Sejmu
projektu ustawy

- 0 Zmianie ustawy - Prawo atomowe wraz z

projektem tej ustawy.

Projekt ustawy stanowi wykonanie obowigzku dostosowania systemu
prawa do orzeczenia Trybunatlu Konstytucyjnego.

Jednoczesnie pragne poinformowaé, ze Senat upowaznil senatora
Bolestawa Piech¢ do reprezentowania Senatu w dalszych pracach nad tym
projektem.

(-) Bogdan Borusewicz



UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia 20 lutego 2014 .

w sprawie wniesienia do Sejmu projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia
1997 r., Senat wnosi do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy o zmianie ustawy

— Prawo atomowe.

Jednocze$nie upowaznia senatora Bolestawa Pieche do reprezentowania Senatu

w pracach nad projektem.

MARSZALEK SENATU

Bogdan BORUSEWICZ



projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy — Prawo atomowe

Art. 1. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r.

poz. 264 i 908) w art. 33c:

1)

2)

po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7c w brzmieniu:
,»7a. Kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych dokonuja:
1) podmioty posiadajace akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z p6zn. zm.l));
2) osoby posiadajace tytul specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej (fizycy
medyczni) lub inzynierii medycznej (inzynierowie medyczni).
7b. Kontrole fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych mogg by¢
wykonywane przez osoby posiadajace tytut technika elektroradiologii lub dyplom
ukonczenia studiow wyzszych na kierunkach ksztatcacych w zakresie elektroradiologii
I tytul zawodowy licencjata lub magistra albo pracownikéw jednostki ochrony zdrowia
upowaznionych do obstugi urzadzen radiologicznych, pod nadzorem fizykow
medycznych lub inzynieréw medycznych.
7c. Fizycy medyczni lub inzynierowie medyczni wykonujac lub nadzorujac testy
z zakresu kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych:
1) zapewniaja spojnos¢ pomiarowag,;
2) uczestniczg w badaniach poréwnawczych;
3) realizuja kontrole fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych wedtug
procedur przygotowanych przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej
w Ochronie Zdrowia.”;
w ust. 9 po pkt 9 dodaje si¢ przecinek oraz pkt 10 w brzmieniu:
»10) rodzaje testbw z =zakresu kontroli fizycznych parametrow urzadzen

radiologicznych, do ktorych uprawnione sa poszczegdlne podmioty okreslone

£y

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586
i Nr 227, poz. 1367, z 2012 r. poz. 1529 oraz z 2013 r. poz. 898.



wust. 7a i 7b, oraz miejsce wykonywania kontroli fizycznych parametrow

urzadzen radiologicznych”.

Art. 2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy zmienianej
wart. 1 zachowuja moc do czasu wejscia w zycie nowych przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, nie dtuzej jednak niz przez sze$¢ miesiecy od dnia wejScia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

1. Cel projektowanej ustawy

Celem projektu jest dostosowanie systemu prawa do wyroku Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r. (sygn. akt U 5/12) dotyczacego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 51,
poz. 265, ze zm.). Jego sentencja zostata ogloszona 5 wrze$nia 2013 r. w Dz. U. poz. 1023,
a pelny tekst, wraz z uzasadnieniem, w OTK ZU Nr 6A, poz. 88.

Projekt przenosi regulacje dotyczace podmiotow uprawnionych do kontroli fizycznych
parametréw urzadzen radiologicznych z powyzszego rozporzadzenia do ustawy - Prawo
atomowe, co jest wymogiem wynikajacym z wyroku TK, a ponadto znosi obowigzek
posiadania certyfikatow przez fizykow medycznych oraz modyfikuje liste podmiotéw

uprawnionych do kontroli urzadzen radiologicznych.

2. Przedmiot i istota rozstrzygniecia Trybunalu Konstytucyjnego

2.1. TK orzekt, ze § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2, ust. 18 i 20 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkOw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej - sa niezgodne

z art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze Konstytucji RP.

W badaniach medycznych i w leczeniu stosuje si¢ promieniowanie jonizujace.
W zwigzku z tym konieczne jest tez stosowanie §rodkdw i procedur chronigcych pacjenta
przed niepozadanym dziataniem tego promieniowania. W tym celu m.in. w art. 33c ust. 9
ustawy - Prawo atomowe, upowazniono ministra wilasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, wymienionych w art. 33a ust. 1

ustawy.

W wydanym rozporzadzeniu - wdrazajacym zarazem dyrektywe Rady - minister okreslit
m.in. zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych, do
czego zostal w ustawie upowazniony. Ponadto, w rozporzadzeniu tym, minister okreslit
podmioty uprawnione do wykonywania testow eksploatacyjnych (przewidziat tu m.in. ze

moga je wykonywa¢ fizycy medyczni posiadajacy certyfikat Krajowego Centrum Ochrony



Radiologicznej w Ochronie Zdrowia) (§ 9 ust. 12 i 16), okreslit pewne warunki jakie fizycy
muszg spetni¢ by otrzymac 6w certyfikat, upowazniajac zarazem owo Centrum do okres$lania
zasad wydawania tego certyfikatu (§ 9 ust. 18), a takze przesadzit, ze fizycy medyczni, moga
wykonywa¢ testy eksploatacyjne jedynie w jednostce ochrony zdrowia, w ktorej sa
zatrudnieni 1 na wniosek ktoérej uzyskali certyfikat. Cho¢ ustawowe upowaznienie w dos¢
szczegblowy sposob okresla przedmiot rozporzadzenia, w zaden sposdb nie wyposaza

ministra w kompetencj¢ do uregulowania tych ostatnich zagadnien.

Zgodnie z art. 92 ust. 1 Konstytucji rozporzadzenia s3 wydawane przez organy
wskazane w Konstytucji, na podstawie szczegdlowego upowaznienia zawartego w ustawie
i w celu jej wykonania, upowaznienie powinno okre$la¢ m.in. zakres spraw przekazanych do
uregulowania oraz wytyczne dotyczace tresci aktu. W polskim systemie prawa wytacznos¢
ustawy ma charakter absolutny, ,,w tym sensie, ze nie moze obecnie w systemie prawa
powszechnie obowigzujacego pojawia¢ si¢ zadna regulacja podustawowa, ktéra nie ma
bezposredniego oparcia w ustawie i1 ktora nie stuzy wykonaniu ustawy. Nie ma zatem materii,
w ktérych moglyby by¢ stanowione akty podustawowe powszechnie obowigzujace bez
uprzedniego ustawowego unormowania tych kwestii”. ,,OdpowiedZ na pytanie, jaka ma by¢
szczegOdtowos¢ (glebokosC) regulacji ustawowej, a jakie kwestie mozna przekaza¢ do
rozporzadzenia, zalezy generalnie od normowanej materii, a zwtaszcza od jej zwigzku ze
sfera konstytucyjnych wolnosci i praw jednostki. (...) [IJm bardziej dana regulacja wptywa na
korzystanie z wolno$ci lub praw konstytucyjnych, tym bardziej precyzyjnie powinna by¢
okreslona w ustawie i tym mniej miejsca pozostaje na regulacje wykonawcza”. Ponadto
| flunkcja rozporzadzenia jest wykonanie ustawy, a nie jej modyfikowanie, uzupetnianie czy

powtarzanie jej postanowien”.

»|B]rak stanowiska ustawodawcy w danej sprawie, przejawiajacy si¢ w chocéby
nieprecyzyjnosci upowaznienia lub pominieciu tresci istotnych do prawidlowego wykonania
ustawy, musi by¢ interpretowany $cisle - jako nieudzielenie kompetencji normodawczej
W oznaczonym zakresie. Odstgpstwa od upowaznienia nie moga by¢ usprawiedliwione
wzgledami praktycznymi ani tez potrzebami zwigzanymi z rozstrzyganiem konkretnych
problemow (...). [I]nterpretacja przepisow przyznajagcych kompetencje normodawcze nie

moze dokonywac si¢ przy pomocy wyktadni rozszerzajacej i celowosciowe;j”.

Cho¢ upowaznienie przewiduje, m.in., ze minister okresli zasady wykonywania kontroli

fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytow przestrzegania



-3-

wymogow ochrony radiologicznej pacjenta, to jednak zdaniem TK, ,,ustawodawca nie moze
postugiwac si¢ w przepisie upowazniajgcym wieloznacznym pojeciem «zasad», o ile nie
precyzuje w ustawie znaczenia i zakresu tegoz pojecia”. Konieczne tez jest, ,,aby
«szczegolowe zasady» (...) nie wprowadzaly nowych (pozaustawowych) kryteriow od
ktorych uzaleznione jest nabycie prawa”. ,,[W] pojeciu «szczegotowych zasady» nie miesci si¢

wydawanie regulacji o charakterze materialnoprawnym”.

Ustawa ,,nie okresla, kto jest uprawniony do przeprowadzania kontroli fizycznych
parametrow urzadzen radiologicznych, czy tez jakie ma mie¢ kwalifikacje. Nie przewiduje
(...) wsrdd ustawowych zadan Krajowego Centrum certyfikowania fizykow medycznych
potwierdzajacych uprawnienia do kontroli wurzadzen radiologicznych. W ustawie
upowazniajacej (...) nie ma zadnego przepisu, ktory chociazby posrednio odnosit si¢ do
materii unormowanej w § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16, ust. 18 i 20 rozporzadzenia. Skoro Minister
Zdrowia uregulowatl w rozporzadzeniu sprawy pomini¢te w ustawie, to rozporzadzenie
przestalo mie¢ charakter wykonawczy wzgledem ustawy upowazniajacej, a stato si¢ aktem
samoistnym. Jest to bezwzglednie niedopuszczalne w §wietle art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze

Konstytucji”.

Jednoczesnie, ,,[n]ie negujac generalnie mozliwosci wykorzystania dostatecznie
precyzyjnych przepisow pochodnego prawa unijnego w procesie rekonstrukcji elementow
upowaznienia ustawowego (...), a zwlaszcza wydobywania z przepisOw dyrektyw
szczegotowych wytycznych dotyczacych tresci aktu wykonawczego wydanego na podstawie
ustawy implementujacej dyrektywe (...), Trybunal podkresla, ze stanowigce cze$¢ systemu
prawa obowigzujacego w Polsce pochodne prawo unijne nie moze zastgpi¢ obowigzku
ustawodawcy krajowego do prawidlowego sformutowania przepisu upowazniajacego, a juz
W szczegdlnosci do precyzyjnego zdefiniowania przedmiotu regulacji wykonawcze;j.
[D]opuszczalno$¢ implementacji prawa unijnego do krajowego porzadku prawnego nie tylko
w ustawie, ale rowniez w rozporzadzeniu, nie znosi cigzgcego na ustawodawcy obowigzku
przestrzegania Konstytucji w zakresie rozdzialu materii migdzy ustawg a rozporzadzenie oraz
formalnych podstaw stanowienia aktow wykonawczych do ustawy. Innymi stowy
ustawodawca moze implementowac dyrektywe do krajowego porzadku prawnego roéwniez za
posrednictwem rozporzadzen, o ktorych mowa w art. 92 ust. 1 Konstytucji, niemniej jednak

dopuszczalne jest to wylacznie wowczas, gdy w ustawie bedzie zasadniczy trzon regulacji



implementujacej dyrektywe, za§ upowaznienie do wydania rozporzadzenia begdzie spetniato

wymagania wyrazone w art. 92 Konstytucji”.

2.2. W zakresie 8 9 ust. 12 pkt 2 i ust. 16 pkt 2 rozporzadzenia TK odroczyt termin
utraty mocy obowigzujacej zakwestionowanych przepisow o 12 miesigcy. W pozostatym
zakresie - 8§ 9 ust. 18 i 20 - TK nie odroczyl terminu utraty mocy obowigzujacej

zakwestionowanych przepisow.

2.3. Cho¢ nie bylo to przedmiotem skargi do TK, zwrécit on uwagg, Ze ,,przyczyna
niekonstytucyjnosci § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16, ust. 18 i 20 rozporzadzenia tkwi w wadliwos$ci
konstrukcyjnej art. 33c ust. 9 pkt 9 prawa atomowego. (...). [T]ak dlugo, jak ustawodawca
nie dookresli precyzyjnie w ustawie podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania kontroli
fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych oraz kryteriow weryfikowania kwalifikacji
tychze podmiotéw, nie bedzie mozliwe zgodne z Konstytucja wdrazanie do polskiego

porzadku prawnego przepiséw dyrektywy za posrednictwem rozporzadzenia.

TK nie wykluczyt, ,by szczegdlowe rozwigzania w tym zakresie determinowato
rozporzadzenie. Jednakze warunkiem koniecznym unormowania tej kwestii w akcie
wykonawczym jest dostatecznie precyzyjne skonstruowanie przepisu upowazniajacego,
dookreslajacego przedmiot regulacji nie w sposob o0golny, jak obecnie («zasady
wykonywania kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznychy), ale w sposob

mozliwie najbardziej szczegdtowy”.

3. Roznice mi¢dzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym

TK nie zakwestionowat takiego czy innego merytorycznego sposobu uregulowania
kwestii  podmiotow uprawnionych do kontroli fizycznych parametrow urzadzen
radiologicznych, lecz to, ze regulacje te znalazty si¢ w rozporzadzeniu, bez podstawy prawne;j
zawartej w ustawie. Najprostszym rozwigzaniem byloby wprowadzenie do upowaznienia
zawartego w art. 33c ust. 9 ustawy - Prawo atomowe kolejnego punktu lub rozbudowanie
pkt 9, tak by zagadnienia regulowane w rozporzadzeniu miaty swojg ustawowg podstawe. TK
zdaje si¢ jednak sugerowacd, ze przynajmniej niektore tresci z zakwestionowanych przepisow

rozporzadzenia, powinny si¢ znalez¢ wprost w ustawie.

Nalezy tez zauwazy¢, ze cho¢ TK zakwestionowal tylko przepisy dotyczace fizykow
medycznych (tylko te zaskarzyt Rzecznik Praw Obywatelskich), to rozporzadzenie wylicza

szerszg grupg podmiotéw uprawnionych do réznych rodzajéw testow w zakresie kontroli.



Pierwotnie Komisja Ustawodawcza Senatu zaproponowata w projekcie przeniesienie
istotnych regulacji z rozporzadzenia do ustawy bez zasadniczej, merytorycznej, zmiany ich
tresci. W trakcie pierwszego czytania wprowadzono do niego cztery zmiany. Ostatecznie
proponuje si¢ zatem by do ustawy przenie$¢ z rozporzadzenia list¢ podmiotéw uprawnionych
do przeprowadzania testow w zakresie kontroli fizycznych parametrow, ale z pominigeciem
przedstawicieli dostawcy lub uzytkownika; pomini¢cie to bylo pierwsza zmiang
wprowadzong w trakcie pierwszego czytania. Po drugie, w trakcie pierwszego zdecydowano
0 zniesieniu wymogu posiadania certyfikatéw przez fizykéw medycznych. Po trzecie, dodano
ust. 7c okreslajacy sposob wykonywania lub nadzorowania testow. Po czwarte, wyraznie
odr6zniono podmioty uprawnione do wykonywania testéw samodzielnie, od podmiotdw,
ktore moga wykonywac testy na zlecenie tych pierwszych podmiotow i pod ich nadzorem. To
ostatnie rozrdznienie istnieje juz w obecnym rozporzadzeniu. Byloby tez mozliwe do
wprowadzenia przez ministra w przysztym rozporzadzeniu, wydanym na podstawie

pierwotnego projektu, ale nie byto to w tym projekcie wprost wyrazone.

W dodawanym punkcie 10 upowaznia si¢ ministra do okreslenia rodzajow testow
z zakresu kontroli fizycznej, do ktorych uprawnione sg poszczegdlne podmioty oraz miejsca
kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych. Cho¢ przepis rozporzadzenia
wskazujacy miejsce wykonywania testow (8 9 ust. 20) rowniez zostat zakwestionowany przez
TK, to jednak nie ma powodu by wprost przenosi¢ go do ustawy. TK zakwestionowal go
bowiem z tego wzgledu, ze w ustawie brak byto upowaznienia dla ministra do wskazywania
tego miejsca. W projekcie proponuje si¢ wyrazne upowaznienie ministra do wskazywania
takich miejsc. W konsekwencji nie bedzie przeszkod by w nowym rozporzadzeniu minister
wprowadzit dotychczasowe ograniczenie przewidujace, ze fizycy medyczni, moga
wykonywa¢ testy eksploatacyjne jedynie w jednostce ochrony zdrowia, w ktorej sa

zatrudnieni.

Wobec powyzszych zmian, nie jest konieczna nowelizacja art. 33¢ ust. 9 pkt 3 ustawy,
przewidujacego, ze minister okresli ,,zasady wykonywania kontroli fizycznych parametrow
urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytow wewnetrznych i zewngtrznych nad
przestrzeganiem wymogow ochrony radiologicznej pacjenta”. Nie kwestionuje si¢ bowiem
mozliwosci uzywania w upowaznieniu ustawowym okreslenia ,,zasady”, czy ,,szczegdlowe
zasady”, pod warunkiem, ze nie chodzi w nim o przekazanie do uregulowania istotnych

Z punktu widzenia praw i wolno$ci obywatelskich zagadnien. W zwiazku z proponowanym
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przeniesieniem istotnych zagadnien wprost do ustawy, ministrowi pozostanie na podstawie
tego punktu uregulowanie spraw drugorzednych, cho¢ tylko tych, do ktérych uregulowania
upowaznienie w nim wyraznie uzyskat. Proba uregulowania na jego podstawie zagadnien
istotnych bylaby wykroczeniem poza upowaznienie ustawowe. Pojawiajaca si¢ od czasu do
czasu potrzeba uregulowania nowych lub istotnych zagadnien, zawsze - tak jak w przypadku
innych ustaw - musi wigza¢ si¢ z konieczno$cig uprzedniej nowelizacji przepisow

merytorycznych ustawy lub upowaznienia ustawowego.

4. Konsultacje

Minister Zdrowia, popierajac wykonanie wyroku TK bez zmian merytorycznych
w stosunku do dotychczasowych rozwigzan, w tym utrzymanie certyfikatu, zaproponowat
przeniesienie do projektu ustawy szczegdtowych przepisow dotychczasowego rozporzadzenia
(rodzaje testéw i podmioty uprawnione do wykonywania poszczegélnych testow). Minister
zataczyl jednoczes$nie projekt ustawy, nad ktorym trwaja prace rzadowe. W trakcie drugiego
czytania jednak poinformowal, iz ,,uznajac argumenty Wysokiej Komisji [Ustawodawczej

i Zdrowia], minister zdrowia nie zgltasza zadnych uwag do ustawy”.

Dyrektor Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia
pozytywnie odnidst si¢ do faktu, iz projekt senacki (w wersji skierowanej do pierwszego
czytania) nie wprowadza zmian merytorycznych wychodzacych poza wykonanie wyroku.
Negatywnie za$ ocenit, to, iz projekt nie przenosi szczegétowych rozwigzan rozporzadzenia
do ustawy. Za lepszy pod tym wzgledem uznal projekt, nad ktorym trwaja prace

w Ministerstwie Zdrowia.

Prezes Panstwowej Agencji Atomistyki rowniez zaproponowal przeniesienie do
projektu ustawy szczegdtowych przepisow dotychczasowego rozporzadzenia, a ponadto
zaproponowat nowelizacj¢ niektorych innych przepisow ustawy, ktére nie byty przedmiotem
wyroku. Wnosit takze o dodanie w ustawie - w razie utrzymania certyfikatow, ktorych Prezes

Agencji nie jest zwolennikiem - kryteriow ich wydawania.

Polskie Towarzystwo Fizyki Medycznej, opowiadajac si¢ za zniesieniem certyfikatu,
przedstawilo tez wiasny szczegotowy projekt ustawy, bedacy w istocie zmodyfikowang
wersja projektu rzadowego. Ogodlnopolski Zwiagzek Zawodowy Fizykow Medycznych

réwniez zaproponowal zniesienie certyfikatu, przedstawiajac jednocze$nie przyjeta w trakcie



pierwszego czytania, a omowiong w poprzednim punkcie uzasadnienia, wieloelementowa

poprawke.

Wiele podmiotéw (odnoszac si¢ do projektu skierowanego do pierwszego czytania),
w trybie internetowych konsultacji spotecznych, stwierdzito, Ze projekt - utrzymujac
certyfikaty - nie wykonuje wyroku TK. Nalezy jednak przypomnie¢, ze Trybunal nie

zakwestionowat certyfikatow, lecz to, ze s3 wymagane rozporzadzeniem, a nie ustawa.

Do projektu nie wniesli uwag Minister Pracy i Polityki Spolecznej, Prezes Urzgdu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Krajowa Rada Radcéw Prawnych oraz Polskie

Stowarzyszenie Technikéw Elektroradiologii.

Pozostate podmioty poproszone o opini¢ (Gléwny Inspektor Pracy, Naczelna Rada
Adwokacka, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikdw Medycznych Elektroradiologii

I Polskie Towarzystwo Inzynierii Klinicznej) nie przestaty odpowiedzi.

5. Skutki projektowanej ustawy

Skutkiem ustawy bedzie zniesienie koniecznosci posiadania przez fizykow medycznych
certyfikatow. Po jej wejsciu w zycie nie bedzie tez podstawy do przeprowadzania testow
przez przedstawicieli dostawcy lub uzytkownika. W pozostatym zakresie (rodzaje testow
z zakresu kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych, do ktérych uprawnione
sg poszczegdlne podmioty oraz miejsce wykonywania kontroli fizycznych parametrow
urzagdzen radiologicznych) skutki zalezag od reakcji ministra na nowe upowaznienie
ustawowe. Minister moze, cho¢ nie musi, zachowa¢ w rozporzadzeniu dotychczasowe

regulacje.

Ustawa w zasadzie nie pocigga za sobg skutkow finansowych. Co prawda, Krajowe
Centrum traci dochody z tytutu optat za wydawanie certyfikatow, ale z drugiej strony nie

bedzie tez ponosito kosztow ich przeprowadzania.

6. Oswiadczenie o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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Opinia prawna w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej
senackiego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe
(przedstawiciel wnioskodawcy: senator Boleslaw Piecha)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwatly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992
roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32, ze

zmianami) sporzadza si¢ nastgpujaca opinig:

1. Przedmiot projektu ustawy
Projekt ustawy zmierza do znowelizowania ustawy z 29 listopada 2000 r.

~ Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908) przez wskazanie podmiotow
uprawnionych do przeprowadzania kontroli fizycznych paramentow urzadzen
radiologicznych stosowanych przez jednostki ochrony zdrowia wykonujgce
zabiegi lub leczenie z zakresu radioterapii, medycyny nuklearnej, radiologii
zabiegowej i rentgenodiagnostyki i okreslenie obowigzkéw tych oséb. Zgodnie z
projektem, uprawnione do przeprowadzania kontroli majg byé: (1) podmioty
posiadajace akredytacje, (2) fizycy medyczni i inzynierowie medyczni, a pod ich
nadzorem rowniez inne okreslone w projekcie osoby. Ponadto projekt ustawy
przewiduje powierzenie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia kompetencji
do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, rodzajéw testéw, do ktérych
uprawnione sg wskazane kategorie osob, oraz miejsca wykonywania kontroli.
Jednoczesnie projekt ustawy zawiera przepisy dotyczgce utrzymania w mocy
przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie obowigzujacej ustawy.
Ustawa ma wej$é w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii obj¢tej projektem ustawy
Przedmiot projektu ustawy jest objety uregulowaniami dyrektywy 97/43'
(zgodnie z art. 107 dyrektywy 2013/59%, dyrektywa 97/43 traci moc ze skutkiem

! Dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia oséb
fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajacym 2z promieniowania jonizujgcego
zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajgca dyrektywe 84/466/Euratom (dyrektywa
97/43), Dz. Urz. UE L 180 2 9.7.1997, s. 22. '

2 Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe

normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajgcymi z narazenia na
ol Zagérna 3, 00-441 Warszawa * tel. {22} 62109 71, 694 17 27, foks (22} 694 18 65 » www.bas.sejm.gov.p
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od dnia 6 lutego 2018 r.).
Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 97/43, dawki wynikajace z narazenia na

dzialanie promieniowania jonizujagcego w celach medycznych do celow
radiologicznych (z wyjatkami), maja by¢ utrzymywane na jak najnizszym,
racjonalnie osiggalnym poziomie. Proces optymalizacji ma obejmowaé m.in.
kontrol¢ jakosci (rozumiang jako zespdt dziatan majacych na celu utrzymanie
lub poprawe jakosci funkcjonowania urzadzen; pojgcie to obejmuje
monitorowanie, ocen¢ i utrzymanie na wymaganym poziomie wartosci
wszystkich parametrow eksploatacyjnych, ktére mozna okresli¢, zmierzy¢ i
skontrolowa¢ — art. 4 ust. 3 w zw. z art. 2 tiret 21). Art. 6 ust. 3 dyrektywy 97/43
przewiduje m.in., ze w procesie kontroli jakosci w miare potrzeb angazuje sie
fizyka medycznego. W rozumieniu dyrektywy, fizykiem medycznym jest
specjalista w dziedzinie fizyki promieniowania lub technologii promieniowania
stosowanej w badaniach, w zakresie objetym dyrektywa 97/43, ktérego
wyksztatcenie i kwalifikacje sg uznane przez wiasciwe wiadze i ktéry, dziata lub
udziela porad w sprawie kontroli dozymetrycznej pacjentdéw, rozwoju i
stosowania ztozonych technik oraz sprzetu, w sprawie optymalizacji,
zapewniania 1 kontroli jakosci, a takze innych zagadnien zwigzanych z ochrong
przed promieniowaniem, do ktorego stosuje sie dyrektywe 97/43.

Ponadto art. 8 dyrektywy 97/43 wymaga m.in., aby panstwa cztonkowskie
zapewnily, ze calos¢ sprzetu radiologicznego bedacego w uzyciu jest
utrzymywana pod Scistym nadzorem dotyczacym ochrony przed
promieniowaniem, a takze ze przed pierwszym uzyciem sprzetu do celéw
klinicznych przeprowadzone zostanie badanie zatwierdzajace, a nastepnie
regularnie przeprowadzane bgda badania jego dziatania, takze po dokonaniu

wszelkich gtownych procedur konserwacyjnych.

3. Analiza przepisow projektu pod kgtem ustalonego stanu prawa Unii
Europejskiej
Artykut 6 ust. 3 dyrektywy 97/43 nie okresla szczegdétowo kompetenciji
0s0b, ktére majg dokonywaé kontroli jakosci, niemniej wymaga, aby w miare
potrzeb w procesie kontroli jakosSci byli angazowani fizycy medyczni.
Analizowany projekt ustawy zmierza do wykonania dyrektywy 97/43,
przewidujagc udziat fizykow medycznych w procedurze kontroli jakosci.
Jednoczesnie projekt ustawy wymaga, aby szczegdlowa regulacja dotyczaca
rodzajéow testow kontrolnych, ktére maja by¢ dokonywane przez fizykéow
medycznych oraz inne wymienione w projekcie ustawy kategorie osob, zostata
zawarta w rozporzadzeniu. Przyznanie uprawnien do przeprowadzania kontroli

dziatanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajgca dyrektywy 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (dyrektywa 2013/59),

Dz. Urz. UEL 132 17.1.2014, s. 1.




fizycznych paramentow urzadzen radiologicznych podmiotom innym, niz fizyk
medyczny, nie narusza art. 6 ust. 3 dyrektywy 97/43.

4. Konkluzja
Projekt ustawy zawiera przepisy objete prawem UE. Projektowane
zmiany sg zgodne ze wskazanymi przepisami prawa UE.

Szef Kancelarii Sejmu

o Gty

Lech Czapla
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Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia, czy senacki projekt ustawy o zmianie ustawy —
Prawo atomowe (przedstawiciel wnioskodawcy: senator Bolestaw Piecha)
jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej w rozumieniu
art. 95a regulaminu Sejmu

Projekt ustawy zmierza do znowelizowania ustawy z 29 listopada 2000 r.
— Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908) przez wskazanie podmiotow
uprawnionych do przeprowadzania kontroli fizycznych paramentéw urzgdzen
radiologicznych stosowanych przez jednostki ochrony zdrowia wykonujace
zabiegi lub leczenie z zakresu radioterapii, medycyny nuklearnej, radiologii
zabiegowej i rentgenodiagnostyki i okreslenie obowigzkow tych oséb. Zgodnie z
projektem, uprawnione do przeprowadzania kontroli majg by¢: (1) podmioty
posiadajgce akredytacje, (2) fizycy medyczni i inzynierowie medyczni, a pod ich
nadzorem réwniez inne okreslone w projekcie osoby. Ponadto projekt ustawy
przewiduje powierzenie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia kompetencije
do okredlenia, w drodze rozporzadzenia, rodzajow testéw, do ktdrych
uprawnione sg wskazane kategorie osdb, oraz miejsca wykonywania kontroli.
Jednoczesnie projekt ustawy zawiera przepisy dotyczace utrzymania w mocy
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie obowigzujacej ustawy.

Przedmiot projektu ustawy jest objety uregulowaniami dyrektywy 97/43".
Art. 6 ust. 3 dyrektywy 97/43 przewiduje m.in., ze w procesie kontroli jakoSci w
miar¢ potrzeb angazuje si¢ fizyka medycznego. W rozumieniu dyrektywy,
fizykiem medycznym jest specjalista w dziedzinie fizyki promieniowania lub

! Dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia 0sob
fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizujacego
zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajaca dyrektyweg 84/466/Euratom (dyrektywa
97/43), Dz. Urz. UE L 180 2 9.7.1997, s. 22.
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technologii promieniowania stosowanej w badaniach, w zakresie objetym
dyrektywa 97/43, ktoérego wyksztalcenie i kwalifikacje sg uznane przez
wlasciwe wladze 1 ktory, dziata lub udziela porad w sprawie kontroli
dozymetrycznej pacjentow, rozwoju i stosowania ztozonych technik oraz sprzetu,
w sprawie optymalizacji, zapewniania i kontroli jakosci, a takze innych
zagadnien zwigzanych z ochrong przed promieniowaniem, do ktorego stosuje sie
dyrektywe  97/43. Postanowienia przedmiotowej dyrektywy  zostaly
implementowane do prawa polskiego m.in. na mocy ustawy z 12 marca 2004 r.
0 zmianie ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o optacie skarbowej’. Wsrod
przyjetych wowczas przepisow wskazaé nalezy nowy rozdziat (Rozdziat 3a:
Stosowanie promieniowania jonizujacego w celach medycznych), w ktérym
okreslono m.in. obowigzek podjecia przez zaktady opieki zdrowotnej dziatan
zmierzajgcych do zapobiezenia medycznym wypadkom radiologicznym, w tym
kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych (art. 33c ust. 7).
Zasady wykonywania. tych kontroli mialy zostal . okreslone w .drodze
rozporzadzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 33c ust. 9 pkt
9) i obecnie sg uregulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
warunkOw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
wszystkich rodzajéow ekspozycji medycznej’. Przedmiotowe rozporzadzenie
stalo sie przedmiotem orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego (TK)", ktéry uznat,
Ze jego § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2, ust. 18 i 20 (dotyczace zakresu uprawnien
fizykéw medycznych) sg niezgodne z art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, odraczajac jednoczesnie termin utraty mocy
obowigzujgcej § 9 ust. 12 pkt 2 i ust. 16 pkt 2 o 12 miesigcy od dnia ogloszenia
wyroku. W uzasadnieniu przywolanego orzeczeniu TK stwierdzit, ze
ustawodawca moze implementowa¢ dyrektywe do krajowego porzadku
prawnego réwniez za posrednictwem rozporzadzen, o ktérych mowa w art. 92
ust. 1 Konstytucji, niemniej jednak dopuszczalne jest to wylacznie wowczas,
gdy w ustawie bedzie zasadniczy trzon regulacji implementujacej dyrektywe,
za$ upowaznienie do wydania rozporzadzenia begdzie spelnialo wymagania
wyrazone w art. 92 Konstytucji. W zwigzku z tym, w ocenie TK, tak dtugo, jak
ustawodawca nie dookresli precyzyjnie w ustawie podmiotow uprawnionych do
przeprowadzania kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych
oraz kryteribw weryfikowania kwalifikacji tychze podmiotéw, nie bedzie
mozliwe zgodne z Konstytucja wdrazanie do polskiego porzadku prawnego
przepisow dyrektywy za posrednictwem rozporzadzenia.

W swietle powyzszego analizowany projekt ustawy mozna uznac za
projekt ustawy wykonujacej prawo UE, poniewaz zmierza on do wskazania na
poziomie ustawowym podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania kontroli

2 Dz. U. 22004 1. Nr 70, poz. 632.

3 Dz. U. 22013 1. poz. 1015.
* Wyrok TK z 30 lipca 2013 r. w sprawie U 5/12, Dz. U. 2013, poz. 1023.



fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych.

Projekt ustawy moze zosta¢ uznany przez Marszatka Sejmu za projekt
ustawy wykonujgcy prawo Unii Europejskie;.

Szef Kancelarii Sejmu
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Warszawa, dnia 2/ lutego 2014 r.

Szanowny Pan
Lech Czapla

Szef Kancelarii Sejmu
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W zwigzku z przestaniem do Sejmu, podjetej przez Senat na 49. posiedzeniu uchwaty

z dnia 20 Iutego 2014 r. w sprawie wniesienia do Sejmu projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo atomowe (wraz zprojektem tej ustawy), pragn¢ przekaza¢ Panu Ministrowi

stanowiska podmiotdw zewnetrznych przestane "do Senatu wtoku postepowania

zmierzajgcego do wypracowania przedmiotowego projektu ustawy.

1y
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9

Stanowiska w sprawie projektu ustawy przedstawily nastepujace podmibty:
Minister Pracy i Polityki Spotecznej,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Fizykow Medyéznych,

Polskie Stowarzyszenie Technikéw Elektroradiologii,

Polskie Towarzystwo Fizyki Medyczne;j,

Prezes Panistwowej Agencji Atomistyki,

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,

Minister Zdrowia,
Dyrektor Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia,

At Qgin bt et
;‘(’W

Krajowa Rada Radcéw Prawnych.
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MINISTER Warszawa, 31 -12- 1073
PRACY I POLITYKI SPOLECZNEJ

DPR-IV-0702-256/MK/2013

Pan

Piotr Zientarski

Przewodniczacy

Komisji Ustawodawczej Senatu RP

C(WMV> Q AA Q MA.».—\LM - "TA/\L

Nawigzujac do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe (druk_seriaéki or
510) oraz pro$by o sporzqdzenie opinii w przedmiocie rozwigzan zaproponowanych w projekcie
przekazanych przy piémie znak: BPS/KU-034/510/9/13 z dnia 16 grudnia_ 2013 r. - uprzejmie
informuje, ze zagadnienia regulowane w tym projekeie nie naleza do kompetencji M’ini,sil'a Pracy
i Polityki Spolecznej.

Pragng jednoczesnie wyjasni¢, ze problematyka regulowana ustaws z dnia 29 listopada
2000 1, — Prawo atomowe (Dz. U, z 2012 1. poz. 264, z pdin. zm.), pod wzgledem formalnym,
nalezy do whasciwosci Ministra Srodowiska, Zgodnie z przepisem art. 28 ust. 3 ustawy z dnia
4 wrzeénia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 743, z pdén. zm.)
minister wlagciwy do spraw frodowiska sprawuje nadzér nad Prezesem Pasistwowej Agencji

Atomistyki. Natomiast zmiany projektowane w ww. ustawic, pod wzgledem mexyt‘oryczuy’m,

nalezg do wlasciwosci Ministra Zdrowia,
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{ < "
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Jucek Mgcina

Sekretare Stanu
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Grzegorz Zwierzchowski Poznan, 2 stycznia 2014r.

Przewodniczgcy Zarzadu Ogolnopolskiego
Zwiazku Zawodowego Fizykéw Medycznych
UL Garbary 15

61-866 Poznan

Senat Rzeczypospolitej Polskiej
Przewodniczycy Komisji Ustawodawczej
Piotr Zientarski

f")'zu,@va Yooe 4‘"./\6 woouwfuj ;
w hawiazaniu do pisma BPS/KU-034/510/13/13 $rodowisko fizykéw medycznych,
czlonkéw Ogoélnopolskiego Zw1qzku Zawodowego Fizykéw Medycznych wyraza negatywng

oplmf; na temat proponowanych zmian w ustawie —~ Prawo atomowe. Jednoczesnie wmoskuje
0 zmiang proponowanych zapiséw w ustawie Prawo Atomowe (Druk 510) na nastepujgce:

1.Kontroli  fizyeznych  parametréw urzqdzeﬁ radiologicznych dokonujg
a) podmioty posiadajjce akredvtacjg w rozumieniu ustawy z doin 30 sierpnia 2002 r.
o systemie oceny zgodnasci (Dz. U. z 2010 r, Nr 138, poz. 935, 2 pbin. zm.1);

b) fizycy medyeczni albo inZynierowie medyczni w jednostkach, w ktérych sg
zatrudnieni, :

2. Niektére kontrole fizycznych parametréw urzgdzed radiologicznych mogy by¢
wykonywane przez technikéw elektroradiologii lub pracownikéw jednostki ochrony
zdrowia upowaznionych do obslugi urzqdzen radiologicznych , pod nadzorem fizykéw
medycznych lub inzynieréw medycznych.

3. Fizycy medyczni albo inzynierowie medyezni, wykonujye lub nadzorujac testy

a) zapewniaja spéjnosé pomiarows,

b) uczestniczy w badaniach peréwnawezych,
¢) realizujy Kontrole fizycznych parametréw urzgdzen radiologicznych wedlug procedur

przygotowanych przez Krajowe Centrum Ochrony Rddwlogicznej w Ochronie Zdrowia.

zasadnienie

1. Proponowane zmiany majace na celu wprowadzenie procesu certyfikacji fizykow
medycznych przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia,
zostaly uprzcdmo wprowadzone do rozpotzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego
2011 r. i uznane wyrokiem Trybunalu Konstytucyjnego z lipca 2013 roku za sprzeczne

7 Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskiej,



2. PropOnowane zapisy w Ustawie Prawo Atomowe wykraczajg poza przygotowywanc
zapisy Dyrektywy Unii Europejskiej Euroatom 47/93, ktéra w spostb jasny formutuje
tolg eksperta w dziedzinie fizyki medycznej, ktérego bezpodrednim odpowxedmklem
w  Polsce jest specjalista w zakresie fizyki medycznej lub w zakresie inZzynierii

medycznej,

3 W artykule 2 Dyrektywy stwierdza sig, Zze specjalista fizyk medyczny jest uprawniony
m.in. do wykonywania pomnarow w zakresie procedur zwiazanych 2 kontrolg jakosei,
ktérych jednym z aspektdw jest przeprowadzanic kontroli fizycznych parametréw
urzadzen radiologicznych. Od roku 2005 pod nadzorem Ministerstwa Zdrowia
realizowane jest szkolenic specjalistyczne z zakresu fizyki medycznej. Uzyskanie
wiedzy, umiejetnodci i kompetencji w zakresie fizyki medycznej (po trzech latach
szkolenia), jest potwierdzane przez zaliczenie egzaminu paristwowego przez komisjg
powolywang przez Centrum Egzaminéw Medycznych.

4. Wymaganie uzyskiwania dodatkowego certyfikatu wydawanego ‘przez Krajowe
Centrum Ochrony Radiologicznej] w Ochronie Zdrowia nie znajduje Zadnego
merytorycznego uzasadnienia. Wymog taki w zaden sposdb nie przyczynia si¢ do
zwigkszenia bezpieczenstwa radiologicznego pacjenta i personelu medycznego.

5. Uwazamy, 2e kontrole parametréw urzadzett rediologicznych powinny byé
wykonywane przez kompetentne osoby, ktére uzywaja w%asc:wych narzedzi wedhug
jednoznacznych procedur. KCORWOZ wydajac w roku 2012 i 2013 certyfikaty
fizykom medyczaym analizowalo chynre dokumenty przeslane przez samych
wnioskujacych. Jednoczesnie komisja ocenisjgca przestane dokumenty nie miata w
swoim skladzie 2adnego specjalisty z zakresu radioterapii, czyli dziedziny, w ktérej
zagrozenie radiologiczne jest najwieksze! Niekompetentni czlonkowie komisji
wydawali certyfikaty fizykom medycznym. ktérzy czesto od wielu dziesigtek lat
realizowali rutynowo procedury zwigzane z kontrola parametrow urzadzen
radiologicznych. ~ Warto jednoczesnie zauwazyé, e w chwili obecnej kilku
pracownikéw KCORwOZ bierze udzial (jako stuchacze) w.  szkoleniach
organizowanych w ramach specjalizacji w zakresie fizyki medycznej.

6. Przyjecie zapiséw proponowanych w druku 510 oznaczaloby zdeprecjonowanie
wieloletniego wysitku srodowiska fizykow medycznych i inzynierow medycznych
wiozonego w proces zapewnienia bezpieczenistwa radiologicznego, wyrazajacego szq-
w prowadzeniu szkolen w zakresic specjalizacji z zakresu fizyki medycznej i
ingynierii medycznej. Jakos§é szkoleti zostala potwierdzona poprzez nostryfikowanie
(uznanie) tytutu specjalisty z zakresu fizyki medycznej w krajach Unii Europejskiej.
Polscy specjalisci w dziedzinie fizyki medyeznej mogy bez Zadnych dodatkowych
certyfikatéw wykonywaé kontrole parametréw urmdzeﬁ tadiologicznych w
pozostatych krajach Unii Europejskiej. Taka sytuacja to jawna proba podwazenia
kompetencji specjalistow w dziedzinie fizyki mcdycznq (przez wymog dodatkowej
certyfikacji przez KCORwOZ) jednoczednie stawiajgca specjalistéw z Polski w

niekorzystnym swietle.



7. Od przedstawicieli innych zawoddw znajdujacych zastosowanie w ochronie zdrowia,
gdzie do realizacji leczenia czy procedur diagnostycznych wykorzystywane jest
promieniowanie jonizujace, takich jak lekarz ze specjalizacja z radioterapii, radiologii
czy medycyny nuklearnej lub radiofarmaccuta po specjalizacji, nie wymaga sig
dodatkowego potwierdzania ich kompetencji za pomocy certyfikatéw. Jednoczednie
ich odpowiedzialnosé za pramdlowe wykonanic procedur diagnostycznych lub
terapeutycznych jest nie mniejsza niz odpowiedzialnoéé fizykéw medycznych. Warto
zauwazyé, ze jednocze$nie wprowadzane sq procedury kontrolne w ramach
akredytacji jednostek ochrony zdrowia, jak np, audyty kliniczne, obejmujace swoim
zakresem takze sprawdzenie poprawnosci dziatania aparatury poprzez oceng wynikéw

testéw podstawowych i specjalistycznych.

8. Propozycje sugerujace potrzebg dodatkowego potwicrdzenia kompetencji specjalistéw
w dziedzinie fizyki medycznej w postaci certyfikatu KCORWOZ ida w kierunku
przeciwnym do proponowanego przez Rzad Rzeczypospolitej Polskiej, polegajacego
na wdrozeniu procedur deregulacyjnych, Przyjgcie projektu zmiany Ustawy
proponowanej Drukiem 510 quzne skutkowato dodatkowym rozrostem struktur
(KCORWOZ w zakresie obstugi) i procedur administracyjnych, a jedynym skutkiem
bezposrednim bedae marnotrawienie $§rodkéw publicznych tak na poziomie
centralnym jak i na najnizszym poziomie poszczegdlnych jednostek stuzby zdrowia

zobowigzanych do realizacji zapiséw Ustawy.

9. Niezwykle istotna i dobrze postrzegana przez. Srodowisko fizykéw mcdycznych tola
Krajowego Centrum Ochrony. Radiologicznej w. Ochronie Zdrowia powmna znalezé
wyraz W przygotowywaniu zakresu testow oraz procedur, jakie powinny byé
stosowane w kontroli parametréw urzqdzen radiologicznych (punkt 3c).

Podsumowanic

Spoteczno$¢ polskich fizykéw medycznych skupiona w Ogélnopolskim Zwigzku.
Zawodowym Fizykow Medycznych wyraza zamepokq;eme dazeniem do zmiany Ustawy i
mozliwymii skutkami, Wnosi wiec o rozpatrzenie rozwigzania w Zaproponowanym na wstepie-
ksztalcie. Zmiany te prowadzi¢ beda do regulacji sytuacji prawnej oraz do ujednolicenia
standardéw polskich z powszechnie stosowanymi w wigkszosci krajéw Unii Europejskiej.

Z wyrazami szacunku,
lw Do C\‘_w\eu L/QU wAA

Przewodniczacy Zarzgdu
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego
Fizykéw Medycznych
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W odpowiedzi na Pana pismo z dnia 16 grudnia 2013 roku (BPS/KU-034/510/4./13)
przesylam propozycje zmian w ustawic Prawo Atomowe w ksztalcie uznanym za najlepszy
przez §rodowisko fizykoéw medycznych i inzynierdw medycznych. Tekst, kidry przesylam byt
bardzo szeroko konsultowany w. naszym Srodowisko. Uweglednia réwniez propozycje
Giéwnego Inspektora Sanitarnego oraz niektore propozycje Ministerstwa Zdrowia.
Przygotowuja@ tekst $rodowisko fizykéw medycznych (zajmuje sie stosowaniem
promieniowania mmzujqcego w medycynie od ponad 30 lat) uwzglednito:
a) wymagama bezpieczefistwa odnoszace si¢ do  stosowania pmmemowama
jonizujgcego w medycynie,
b) dyrektywe Unii Europejskicj Euroatom 47/93 i do$wiadczenia z jej stosowania w

krajach Europy,
) aktualnq sytuacje w Polsce w mkxcs:e bezpiccznego stosowania promiecniowania

Jjonizujacego.
Proponowany tekst zmiany ustawy Prawo Atomowe (druk 5 10) zawiera jedng zasadnicza
wade, ktéra byla powodem wystapicnia Srodowiska fizykéw medycznych do Trybunalu
- Konstylucyjunego. Wymaga sig, aby w celu wykonywania testéw urzgdzen radiologicznych
specjalifci w zakresie fizyki medycznej uzyskiwali dodatkowo certyfikat od Krajowego
Centrum Ochrony Radiologicznej, W Polsce $rodowisko fizykéw medycznych podjeto
ogromny wysitek i uruchomito specjalizacje z zakresu fizyki medycznej, bedgca
odpowiednikiem SWC}RHZ&CJ! lekarskich. W ramach tej specjalizacji fizycy medyczni
- uzyskujg wiedze i zdobywaja umiejemosci m.in. w zakresie wykonywania testéw urzadzes
radiologicznych. Wprowadzeme koniecznodci posxadama certyfikatu, w odezuciu $rodowiska
fizykéw medycznych nic ma na celu zapewnicnie bezpieczefistwa diagnozowanych
i leczonych pacjentéw. Zostal wprowadzony przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej
po to, aby chronié pozycje firm, ktdre komercyjnie wykonujg takie testy, Zgadzamy si¢ z tym,
z¢ komercyjne wykonywamc testbw wymaga poddania sig kontroli zawm:uznej i stagd
akceptujemy zapis o akredytacji. Nie mozemy jednak zgodzié si¢ na ograniczanie prawa do
wykonywania testéw przez fizykow medycznych w jednostkach, w ktorych sq zatrudnieni,
szczegblnic w zakladach radioterapii i medycyny nuklearnej. Szpitale poniosty ogromne
koszty na trzyletnie szkolenie fizykéw medycznych. Nie mozna przekreslaé tego wysitku.

Dlatego bardzo prosimy o akceptacje naszej propozycji zmian w ustawie Prawo Atomowe.
i
¥ OUVMM ﬂlﬂ O‘AL\}-"\\ /

Dr hab. n. med. Pawel Kukolowicz, profesor COl
Prezes Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej



adaienie
1. Proponowane zapisy w Ustawie Prawo Atomowe wykmcza_m poza przygotowywane zapisy
Dyrektywy Unii Europejskiej Euroatom 47/93, ktéra w spos6b jasny formuluje role eksperta
fizyki medycznej (w Polsce odpowiednikiem eksperta jest specjalista w zakresie fizyki
medycznej lub w zakresie inzynierii medycznej). W artykule 2 Dyrektywy Unii Europejskiej
stwierdza sig, ze specjalista fizyk medyczny jest uprawniony m.in. do wykonywania
pomiaréw w zakresic kontroli jakosci, czyli do przeprowadzania kontroli fizycznych
parametrow urzadzed radiologicznych. W Polsce od roku 2005 prowadzone jest pod
nadzorem Ministerstwa Zdrowia (Centrum Medyczne Kszialcenia Podyplomowego)
szkolenie specjalistyczne z zakresu fizyki medycznej. Po trzech latach szkolenia uzyskanie
kompetencji w zakresie fizyki medycznej jest potwierdzane zdaniem pafistwowego egzaminu

przez komisjg powolywang przez Centrum Egzaminéw Medycznych.

2. Wymaganie uzyskiwania certyfikatu KCOR: 1) nic znajduje zadnego merytorycznego
uzasadnienia, 2) nie zwigksza bezpiecm&stwa radiologicznego pacjenta. Kontrole parametréw
urzadzen radiologicznych powinny byé wykonywane przez kompetentne osoby, kiére
uzywajqg wiasciwych namdzx wedtug jasno uznanych procedur., KCOR wydajac takie
certyfikaty w roku 2012 i 2013 analizowalo jedynie dokumenty przestane przez
- ‘wnioskujacego. Warto dodaé, 2e komisja oceniajaca przesiane dokumenty nie miala w swoim
skladzie Zadnego specjalisty z zakresu radioterapii, czyli dziedziny, w ktdrej zagrozenie
radiofogiczne jest najwigksze!, ani tez specjalisty z zakresu medycyny nukleamej.
~ Nickompetentni czionkowie komtsy wydawali certyfikaty fizykom, kidrzy czgsto od wielu lat
realizowali rutynowo procedury zwiazane z kontrolg parametréw urzadze radiologicznych.
W chwili obecnej kilku pracownikéw KCOR jes! dopiero w trakcie specjalizacji z zakresu

fizyki medycznej! -

3. Przyjecie zapiséw proponowanych w druku 510 oznacza%oby zdeprecjonowanie wysitku
$rodowiska fizykGw msdycmych i inzynierbw medycznych w zapewnieniu bezpieczefistwa
radiologicznego, wyrazagqoego si¢ w prowadzeniu szkolesi w zakresie specjalizacji z zakresu
fizyki medycznej i inzynierii medycznej. Wysoka ich jakoéé zostala potwierdzona poprzez
nostryfikowanie (uznanie) tytulu specjalisty 2 zakresu fizyki medycznej w krajach Unii
Europejskiej. Polscy specjalidei fizyki medycznej mogg w innych krajach Unii Europejskiej
wykonywat kontrole parametrow mzqdzefx radiologicznych bez dodatkowych certyfikatéw.
Mdbwiac wprost: taka sytuacja to jawna préba podwazenia kompetencji specjalistéw w
dziedzinie ﬁzykx medycznej (przez wymég dodatkowej cenyﬁkncjx przez  KCOR)
jednoczednie stawiajaca specjalistéw z Polski w niekorzystnym swietle, ‘
Ponadto, od przedstawicieli innych zawodéw znajdujacych zastosowanie w diagnostyce
z uZyciem promieniowania jonizujgcego, takich jak lekarz ze specjalizach z radiologii czy
medycyny nuklearnej lub radiofarmaceuta po specjalizacji, nie wymaga si¢ dodatkowego
potwierdzania ich kompetencji za pomoca. certyfikatéw, chociaz ich odpowwdmalnoéé =
prawidlowe wykonanie procedur diagnostycznych lub terapeutycznych jest nie mniejsza.
Dodatkowo obecnie wprowadzane sq procedury kontrolne w ramach akredytacji jednostek
ochrony zdrowia, jak np. audyty kliniczne, obejmujgce swoim zakresem m.in. sprawdzenie
poprawnodci dzialonja aparatury poprzez oceng wynikéw testéw  podstawowych
i specjalistycznych.

4, Propozycje udzielania dodnlkowego potwierdzenia kompetencji w postaci certyfikatu
KCOR idg w kierunku przeciwnym do Proponowarego przez Rzad Rzeczypospnlncj Polskiej,
polegajacego na deregulacji. Przyj¢cie projektu zmiany ustawy proponowanej Drukiem 510
bedzie skutkowalo dodalkowym rozrostem administracji KCOR., Jedynym skutkiem



bezpofrednim bgdzie mamotrawienic érodkéwv publicznych tak na poziomic centralnym jak i
na najnizszym poziomic poszczegdlnych jednostek stuzby zdrowia, zobowigzanych do

realizacji zapisdw Ustawy.

5. Istotna rola Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia powinna
znale3¢ wyraz m.in. w przygotowywaniu zakresu testéw oraz procedur, jakie powinny byé
stosowane w kontroli parametréw urzadzen radiologicznych. Ograniczanie dostgpu do rynku
ushug medycznych poprzez ograniczenie mozliwodci wykonywania testéw przez fizykéw
medycznych i inZynierdw medycznych musi prowadzié do podwyZszenin kosziéw
diagnozowania i leczenia. Pienigdze wydane prez szpitale na certyfikaty, ktére nie
przynoszg Zadnych faktycznych korzyéci powinny zamiast tego zostaé ulyte na
diagnozowanie i leczenie pacjentéw.

Biorac pod uwagg powyzsze, spolecznosé polskich fizykéw medycznych skupiona
w Polskim Towarzystwie Fizyki Medycznej oraz Polskim Towarzystme Mcdycyny'
Nukleamej wyraza zaniepokojenie proponowans zmiang Ustawy i jej skutkami i wnosi
o rozpatrzeme proponowanego rozwigzania w ksztalcie zaproponowsnym przez PTFM
i PTMN zmierzajacego do regulacji sytuacji prawnej oraz do dopasowania standardéw
polskich do powszechme smsowanych w wrgkszoscx kmjéw UE. ,

Pawet Kukolowicz, profesor COl Warszawa
Prezes Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej
3 stycznia 2014




Propozycie zmian w projekeie » dnia 18 grudnia 2013 ¢,

USTAWA

0 zmianic ustawy ~ Prawo atomowe

Art. 1. W ustawic z dnia 29 hstopada 2000 r, — Prawo atomowe (Dz. U 22012 r. poz. 264 i 908)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart. 33¢c:

a) po ust. 7 dodaje si¢ ust, 7a- 7d w brzmieniu:

n»72. Kontrola fizycznych parametrow urzqdzen radiologicznych polega na wykonaniu
nast¢pujacych testow:

1) odbiorczych;

2) cksploatacyjnych — w radioterapii;

)} podstamwych i spec;ahstycmych w medycynie nukiearnej, rentgenodiagnostyce i radmlogn
zabiegowej.

7b. Testy odbiorcze dla nowo instalowanych urzadzefi radiologicznych i programéw

komputerowych z nimi wspblpracujgcych, a takze urzgdzerft md:ologxcmych poddanych istotnej
naprawie, polegnjqcc na sprawdzeniu, co najmniej:

1) kompletnosci i jednoznacznosei oznaczef i opisdw na elemmtach urzgqdzenia,

2) kompletnosei dokumentacji, w szczegblnoéci specyfikacji techniczne],

3) zgodnosei wartodci parametréw okreslonych w specyfikacji technicznej uxzadzema z.
wartodciami zmicrzonymi

- sq wykonywane przez uprawnionych przedstawicieli dostawcy i uzytkownika.

7c. Testy eksploatacyjne oraz testy specjalistyczne w jednostce ochrony zdrowia sq wykonywane
przez: '

1} podmioty posiadajace akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosei (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z pézn. zm.));

2) laboratoria Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowe} Inspekeji Sanitarnej, Pafistwowej

Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewngtrznych na potrzeby sprawowanego nadzoru,
0 ktérym mowa w art. 63 ust. 2 pkt 2 ustawy, w ktérych zostal wdroZony system zapewniania

jakosei i ktdre uczestniczg w badaniach poréwnawczych.;

1) £miany tekstu jednofitego wymnleniong] ustawy zostady ogloseone w Dz U, 2 2011 ¢ Nr 102, poz, 586 i Nr 227, poz. 1367, 22012 5, poz.
1529 ornz 2 2013 1, poz. 898.

3) fizykéw medycznych albo inZzynieréw medycznych zatrudnionych w jednostkach ochrony
zdrowia, ktbre sg wyposazone w aparaturg do kontroli fizycznych parametréw stosowanych



urzadzen radiologicznych podlegajacq udokumentowanemu nadzorowi metrologicznemu
obejmujgcemu okresowe wzorcowania lub sprawdzania oraz ktérych jednostki uczestniczy w
corocznych audytach dozymetrycmych.

7d. W radioterapii testy eksploatacyjne moga byé wykonywane pod nadzorem fizyka medycznego
lub inZyniera medycznego przez osoby zatrudnione w jednostce ochrony zdrowia, upowaznione w
tej jednosice do obslugi urzadzed radiologicznych przez kicrownika jednostki organizacyjnej,

po zasiggnigeiu przez kicrownika tej jednostki opinii inspektora ochrony radiologicznej, o
ktérym mowa w art. 7 ust. 5 ustawy Prawo atomowe,

7e. W medycynie nukleamej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabicgowej testy podstawowe
moga by¢ wykonywane przez osoby zatrudnione w jednostce ochrony zdrowia, upawaznmne w
tej chnoswe do obslugi urzadzen radiologicznych przez kierownika jednosiki organizacyjnej, po

zasiggnigeiu przez kierownika tej jednostki opinii mspektora ochrony radiologicznej, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 5 ustawy Prawo atomowe, w razie potm:by z udzialem konsultacyjnym fizyka

medycznego lub inzyniera medycznego.”

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie: ,
»J. Minister wlu.écxwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenis, warunki bezpiccznego
stosowania promieniowania jonizujacego dia wszystkich rodzajow ekspozycjl medycznej, 0
ktérych mowa w art. 33a ust. 1, w tym:

1) wymagania i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajqeej do ograniczenia dawek dia

. pacjentéw w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizotopowej i radiologii zabiegowej,
wlgczajge w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badad rentgenowskich
warunkujgeych uznanie postgpowania za zgodne z dobry praktyks medyczng,

2) wymagania | szczegblowe warunki realizacji systemu zarzgdzania jakoscia w
rentgenodisgnostyce, radiologii zabiegowej, medycynie nuklearne;j i yadibtcrapii,

3) wymagania dotyczgce szkolenia specjalistycznego 0sdb wykonujacych i nadzorujaeych
wykonywanie badania | zabiegi lecznicze przy uzyciu promieniowania jonizujgcego, w tym:

a) tryb dokonywania wpisu do rejestru podmxotbw pmwadzqcych szkolenia prowadzonego przez
Gléwnego Inspektora Sanitarnego,

b) sposéb sprawowania przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego nadzoru nad podmiotami
wpisanymi do rejestru,

¢) ramowy program szkolenia,

d) sposéb powo{ywmm komisji egzaminacyjnej, szczegblowe wymagania dotyczace czionkéw
komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,

¢) warunki dopuszczenia do egzaminu § sposob jego przeprowadzenia,

f) ryb wydawania certyfikatu i jego wzdr,

2 tryb wnoszenia oplaty za egzamin, jej wysoko$¢ oraz wynagrodzenie czlonkéw komisji
egzaminacyjnej,

4) warunki dotyczgce ekspozyciji na promieniowanie jonizujgce w diagnostyce i terapii dzieci,
kobiet w wieku rozrodczym, kobict w cigzy i kobiet karmigcych piersis,

5) warunki zabezpieczenia przed nadmierna ekspozycjg os6b 2 otoczenia i rodzin pacjentdw po
terapii przy uyciu produktéw radiofarmaceutycznych,

6) szczegblowe wymagania dotyczace badan przesiewowych i cksperymentow medycznych
wynikajgqce ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach medycznych,



7) spasob i warunki zapobiegania nieszezegsliwym wypadkom radiologicznym w radioterapii,
medycynie nuklearnej, radiologii zabicgowe;j i rentgenodiagnostyce oraz sposoby i tryb
postgpowania po ich wystapieniu,

8) ograniczniki dawek dla oséb, o kidrych mowa w art. 33a ust. | pkt 34 5,

9) zakres oraz czestosé wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzer radiologicznych,
10) wymagania i szezegétowe warunki wykonywania klinicznych audytéw wewngtrznych i
zewngtrznych nad przestrzeganiem wymogdéw ochrony radiologicznej pacjenta

- majge na celu zapewnienic wysokiej jakosci $wiadezonych ustug medycznych i uwzgledniajac
standardy obowigzujgce w Unii Europejskiej.”;

Art. 2, Centyfikaty wydane przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronle
Zdrowia przed dniem wejscia w Zycle niniejszej ustawy zachowujg wanosé.

Art. 3. Akt wykonawczy wydany na podstawic art. 33c ust. 9 ustawy, o ktdrej mowa wart. |,
zachowuje moc do dnia wejécia w Zycie aktu wykonawczego na podstawie art, 33¢ ust. 9 ustawy,
o ktérej mowa w art. I, w brzmieniu nadasnym ninicjszg ustaws, jednak nie diuzej niz do dnia 5
wrzednia 2014 r. ' ' . o

Art. 4. Ustawa wehodzi w zycic po uplywic 14 dni od dnia ogloszenia.

W ustawie nalezy w Art. 3 dodaé definicje flzyka medycznego i intyniera medycznego _
zaczerpniglq z rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowarnia jonizujqeego dia wszystkich rodzajow ekspozycfi medyeznef

1) fizyk medyczny — osobe posiadajqca tytud specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej
stosownie do przepisow wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991
r. o zakladach opieki zdrowotnef (Dz. [/, 2 2007 r. Nr 14, poz. 89, z pbin. zm);

2). ingynier medyczny ~ osobg posiadajqeq tytud specfalisiy w dziedzinie intynierii medycznef
slosownie do przepiséw wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991
r. o zakladach opieki zdrowotnef (Dz. U. 2 2007 r. Nr 14, poz. 89, z péin. zm);
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Opinia w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo atomowe
(druk senacki nr 510)

I Uwagi ogé’lnev
. Wydaje sig, ze projéktow'ana ustawa moze byé ekazjy do usunigcia nie tylko
brakéw wskazanych w wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 30 lipca
2013 r. (sygn. akt U 5/12), ale takze innych potencjalnych niezgodnosci
z Konstytucjg przepisdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 [utego
2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowarnia
jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medjrcznej (Dz. U. 2 2013
r., poz. 1015 oraz poz, 1023), Wymaga to podjgcia szczegdlowej analizy
przepiséw tego rozporzadzenia i rozdziatu 3a ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2013 1., poz. 264 i poz. 908),
zatytulowanego: ,Stosowanic promieniowania jonizujgcego w  celach
medycznych”, Tytulem przykladu mozna podaé § 9 ust. 11 wyzej
wymienionego rozporzqdzcnia, okreslajgcy vpodmioty majace obowiazek
pokrywania kosztéw przeprowadzenia testéw eksploatacyjnych, co nie Jest
wspomniane wobowigzujgcym w art. 33c ust. 9 pkt 9 ani w projektowanym

art. 33c ust. 9 pkt 10 ustawy — Prawo atomowe.
1I. Uwagi szczegdélowe

1. Ustawa w brzn1ieniu obowigzujgcym nie okreéla, na czym polega kontrola
fizycznych  parametréw  wrzgdzen  radiologicznych,  natomiast
w projektowanym pkt 10 w art, 33c ust. 9 ustawy — Prawo atomowe jest
mowa o ,rodzajach testébw z zakresu kontroli fizycznych parametréw
urzadzen radiologicznych”. W ustawie — Prawo atomowe nie ma poza tym
zadnej wzmianki o takich testach. Moze to rodzié kolejne watpliwosdei co do
konstytucyjnosei projektowanego rozwigzania. Wydaje sie zatem konieczne
wregulowanie w art, 33¢ ustawy — Prawo atomowe kwestii dotyczgcych



zasad  wykonywania  kontroli  fizycznych  parametrdw  urzadzen
radiologicznych (np. ze polega ona na wykonywaniu okreslonych testéw).

. W punkcie 4.3 uzasadnienia do wyroku z dnia 30 lipca 2013 r, Trybunal
Konstytucyjny podkreslit, 2¢ ,tak diugo, jak ustawodawca nie dookresli
precyzyjnic w ustawie podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania
kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych oraz kryteriow
weryfikowania kwalifikacji 1ychze podmiotéw, nie bedzie mozliwe zgodne
z Konstytugjg wdrazanie do poiskiego porzgdku prawnego przepiséw
dyrektywy za posrednictwem rozporzqdzenia". Z tego wynika, ze w ustawie
- Prawo atomowe nie tylko trzeba zamieécié liste podmiotéw uprawnionych
do dokonywania kontroli ﬁ'zyczn_ych parametréw urzadzes radiologicznych
(projektowany art. 33c ust. 7a ustawy — Prawo atomowe), ale powinno sie
takZe okresli¢, w jakim zakresie poszczegélne podmioty mogq dokonywaé
takiej kontroli. W szczegdlnodei wydaje sig, 2e niezbedne jes; wekazanie
w ustawie rodzajow testow z zakresu kontroli fizycznych parametréw
urzgdzeri radiologicznych i -przypisanie ich do zakresu obowigzkéw
poSzczégé’Inych podmiotéw uwzglednionych w projektowanym art. 33c ust.
7a ustawy -~ Prawo atomowe. Dzigki temu bedzie mozma spetni¢
sformulowany przez Trybunal Konstytucyjny postulat ,,precyzyjnego
dookreslenia® podmiotéw uprawnionych do wykonywania réznego rodzaju
testow.

. W przypadku uwzglednienia uwagi sformulowanej w pkt 2 powyzej nalezy
usungé z projektowanego art. 33c ust. 9 pkt 10 ustawy — Prawo atomowe
upowaznienic ministra whasciwego do spraw zdrowia do okreslenia rodzajéw
testow 2z zakresu kontroli fizycznych parametrow urzgdzen radiologicznych,
do ktérych uprawnione s3 poszczegélne podmioty okre$lone
w projektowanym art. 33¢ ust. 7a ustawy — Prawo atomowe.

. Z projektowanego art. 33¢ ust. 7b ustawy ~ Prawo atomowe wynika, ze
jedynymi kryteriami wydawania certyfikatu dla fizykéw medycznych s 3-
letni staz pracy i zlozenie wniosku przez kierownika jednostki ochrony
zdrowia, w ktorej dany fizyk medyczny jest zatrudniony. Wydaje sie, ze przy

takim wymaganiu nie jest konieczny certyfikat, wystarczytoby napisa¢ w art,

3]
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33c ust. 7a pkt 3 ustawy — Prawo atomowe, Ze kontroli fizycznych
parametrow  wrzgdzenn  radiologicznych dokonujq fizycy medyczni
posiadajgcy trzyletni staz pracy, Nalezy tez wskaza, 2e, zgodnie z art. 7 ust,
1 wzw. z art. 6 ust, 3 dyrektywy Rady nr 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca
1997 r. w sprawie ochrony zdrowia osob fizycznych przed
niebezpieczedstwern  wynikajgcym z  promieniowania  jonizujgcego
zwigzanego 2z badaniami medycznymi orez uchylajgcej dyrektywe
84/466/Euratom (Dz. Urz. WE L 180 z 9.07.1997, s. 332 i n.), panstwo
powinno zapewnié, ze fizycy medyczni przechodzg odpowiednie szkolenie,
jak réwniez posiadajg odpowiednie kwalifikacje w-dziedzinie ochrony przed
promieniowaniem. Nowy art. 33¢ ust. 7b w ksztalcie zaproponowanym
wart, 1 pkt 1 przedmiotowego projektu ustawy nie spelnia wymagan
wynikajacych z art, 7 ust. 1 dyrekiywy 97/43/Euratom, gdyz nie okresla
kwalifikacji wymaganych do uzyskania certyfikatu. Wydaje si¢ zatem, ze
wrazie -utrzymania wymogu posiadania certyfikatow przez fizykow
medyeznych powinny zostaé precyzyjnie okreslone w ué_taWie krytcria
weryfikacji kwalifikacji niezbgdnych da uzyskania przez fizyka medycznego
cenyﬁlcatu, podmiot wlasciwy do wydawania tego certyfikatu oraz tryb jego
wydawania, co wynika takse z przywolanego powyzej pkt 4.3 uzasadnienia
wyroku Trybunatu Konstytucyjnego. Uznany za niezgodny z Konstytucjg § 9
pkt 18 rozporzadzenia _Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 1. w sprawie
warunkéw bezpiccznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
wszystkich rodzajow ekspo‘zycji medycznej odsylat do zasad okre$lonych
przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia, wigc
ewentualnie mozna rozwazyé wykorzystanie tych zasad. w dalszych pracach

nad projektem ustawy.
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W nawigzaniu do pisma z dnia 16 grudniz 2013 r. znak: BPS/KU-034/510/1./13,
informujacego o rozpoczeeiu prac przez Komisje Ustawodawezg Senatu Rzeczypospolite]
Polskiej nad' inicjatywg ustawodawczg w zakresic profekiu ustawy o zmianie ustuwy - Prawo
atomowe (druk senacki nr 510) i prosba o opinig w pl'zedxni‘ocic rozwigzar zaproponowanych
w projekcie, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.
‘Tresé zaproponowanego projektu nalezy oceni¢ pozytywnie, jako projekt wykonujacy wyrok
Trybunaty Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r., o sygn. akt U 5/12, majacy na celu
przeniesienie na poziom ustawowy okredlenia podmiotow uprawnionych do wykonywania
kontroli fizyeznych parametrow urzadzen radiologicznych (w szczegdlnodei dodanie do art.
33c ust. 7, ust. 74, w ktdrym okreslono zamkniegty katalog podmiotéw uprawnionych do
wykonywania testéw). Zauwazyé jednak na_icZy; iZ zaproponowane rozwigzanie nie
uwzglednia koniecznosci rozroznienia uprawniefi do wykonywania testdw urzadzen
radiologicznych od rodzajoéw tych testow, funkcjonujgeych na gruncie aktualnych przepiséw
(testy eksploatacyjne, specjalistyczne, odbiorcze, podstawowe), Przyjecie rozwigzania
okreslonego W proponowanym ust. 7a spowodowatoby np. mozliwosé wykonywania kazdego
rodzaju testu zamiennie przez fizykéw medycznych (z certyfikatem Krajowego Ccnlruiﬁ
Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia), ale takze przez kazdy inny podmiot okreslony
w katalogu (np. technicy elektroradiologii, ale biez certyfikaiu). W konsekwencji, nadzér nad
wykonywaniem lestéw (co bylo zamierzeniem rozwigzaf obewigzujacych do ogloszenia
wyroku Trybunalu Konstylucyjnego), bvlby w istocie niepelny (pomimo zachowania
certyfikacji dla fizykow medycznych testy moglyby byé wykonywane przez osoby nie

poddane padobnemu nadzorowi),



Majgc jednuk na uwadze. iz projekt senacki pozostaje kicrunkowo w zgodzie z konkluzjami
zawartymi w uzasadnieniu wyroku Trybunalu Konstytucyjnego, opiniuje pozylywnie
kierunck zaproponowany w projekcie. Niezbgdnym jednak wydaje sig jego uzupelnienie
o kwestie dotyczace m.in. rozréZnienia testéw wykonywanych w celu kontroli fizycznych
paramelrdéw urzadzen radiologicznych, wydawania i odmowy wydania certyfikatu, oplat za
zlozenie wniosku o jego wydanie ete, Dopiero wowezas regulacja dotyczaca zagadnien

kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych zyska status kompletay.

Zwazywszy na fakt, iz kontrola fizycznych parametrow urzadzerr radiologicznych
w rzeczywistodei polega na wykonywaniu rdznego rodzaju testow (testy odbiorcze
cksploatacyjne, specjalistyczne i podstawowe), projekt poza ugruntowang dotychczas
w porzgdku prawnym zasada, iz kontrole fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych
sprawujg podmioty akredytowane przez Polskie Centrum Akredytacji, zgodnie z ustawg
z dnia 30 sierpnia 2002 1. o systemie oceny zgodnoscl (Dz; U. Z 2010 r. Nr 138, poz. 935, -
z poin. zm.), nalezaloby uzupelnié o wskazan_ie rozréznienia oséb uprawnionych do
przeprowadzania okreslonego rodzaju testéw,

Zatem zgodnie z powyzszym, testy podstawowe w. zakresie medycyny nuklearnéj,
rentgenodiagnostyki i radi‘ologii zabiegowej, bylby wykonywane przez pracownikéw
jednostki ochrony zdrowia, upowaznionych w danej jednosice do -obslugi urzadzed
radiologicznych; testy Qd’b-ioréze w zakresic medycyny nuklearnej, _rcn‘t'gcnddiagnos'lyki
i radiologii zabiegowcj oraz radioterapii onkologicznej polegajgce na sprawdzeniu urzadzenia
jedynie w zakresie dotyczacej go dokunientacji (specyfikacji technicznej), czy tez zgodnogcei
parametrow okreslonych w dokumentacji z wartodciami zmierzonymi, bylby wykonywane
ﬁrzez jednostke ochrony zdrowia wspélnie z dostawca urzadzenia, natomiast do
wykonywania testow cksploatacyjnych w radioterapii i testéw specjalistycznych w medyeynie
nuklcarngj, rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej, uprawnione bylby podmioty
posiadajgce akredytacje w rozumieniu z ustawy o systemie oceny zgodnosel, otaz osaby
zatrudnione w jednostce oc};rony zdrowia, posiadajgce tytu} specjalisty w dziedzinie fizyki
medycznej lub inkynierii medycznej oraz certylikat uprawniajgey do wykonywania testow
z zakresu kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych, wydany prezez
uprawniany podmiot.

Niezbgdnym wydaje si¢ takze okreslenic elementéw jakie powinicn zawiera¢ certyfikat oraz
wniosek czy wysoko$¢ oplaty za jego wydanie, oraz mozliwosei cofnigcia certyfikatuo,
w przypadku naruszenia przez osobe certyfikowang lub wnioskodawee przepisow prawa

2



dotyczgeych stosowania promicniowania jonizujgeego w cclach medycznych czy przepiséw
okreslujaeych zakres, czgstosé lub sposob wykonywania kontroli fizycznych parametrow
urzadzen radiologicznych, a takze warunki odmowy jego wydania.

Ponadto, doprecyzowaé nalezy arl. 33c ust. 9 ustawy - Prawo atomowe, regulujacy kwestie
upowaznienia ustawowego dla ministra wladciwego do spraw zdrowia, do okreglenia
w drodze rozporzadzenia warunkéw bezpiceznego stosowania promieniowanis jonizujacego
dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, zastgpujac uzywany tam termin ,,zasady™
innymi sformulowaniami.

W zwigzku 2 powyzszym, w zalaczeniu przekazuje propozycie zmian do projektu ustawy

v zmianie ustawy - Prawo atomowe,

Z’ A-Ow‘t"w.w

7. upowesnienia
MINISTRA ZDROWIA
PODSEKRETARZ STANU

AM&:‘

A —

Zalgezniki: ‘
Zak | - projekt ustawy o zmianic ustawy - Prawo alomowe - § ark,



projekt ¢ duiz 18 grudnia 2013 «,

USTAWA
sdnin o 2013

u zmianic ustawy - Prawe atomowe

At |, Woustawie z daia 29 listopada 2000 . - Prawo atomowe (Dz. U. £ 2012 1. poz. 264

1 Y08) wprowadza sig nastgpujgee zmiany:
) waurt. 33¢:
) po ust. 7 dodaje sig ust. 7a- 7n w hrzmicniu:

<Ja. Kontrola  fizycznych  parametrow  urzqdzen  vadiologicznych  polega

. wykonaniu nastgpujgeych testow:

1) odbiorczych;

2) ceksploatucyjnych - w radivterapii;

3) podstawowych | specjolisiycznych - w. medycynic  nukleasnej,
rentgenoadiagnostyce i radiologii zahiegowej.

7b. Testy eksploatucyjne oraz testy specjalislyczne w jednostee ochirony zdrowia sg

wykonywane przez:
1) podmioty posiadajgee akredytacjg w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia

2002 r. o systemic oceny zgodnosei (Dz. U, 22010 r. Nr 138, poz 935. 2 poZn,

zm.My;
osoby zatrudnione w jednostee ochrony zdrowia, pusiadajace tytul specjalisty
w dziedzinie fizyki medycznej lub inzynierii medycznej oraz certylikat

uprawnigjgcy  do wykonywapia  lestow 2z zukiesu  Kontroli  fizycznych

parametrow urzgdzed radiologicznych, wydawany przez podmiot okreslony

w ust. 7e, na wniosek tef jednostki, zwany dalej certyfikatem™,
7c, Testy podstawowe sg wykonywane przes osoby zatrudnione w jednosice
ochrony zdrowia, upowaznione w tej fednostee  do  obslugi  wrzadzen

!; 1 . i
GROH ORI C,

tzmiany wekstu jednolitega wymieniong ustawy zostaly ogloszone w X210, 2 201 . Ne 102, poz. 386 1 Nr
227, poz 1307, 22002 v, poz. 1529 oraz 2 2013 1. poz. §U8.




7d. sty adbiorere dln nowo  instalowanyeh  urzgdred radiclogicznych
1oprogramow  Komputerowych 2 nimi wspolpracujacyeh. a takze  wrzgdzes

radialogicznych poddanych istotne] naprawie. polegajgee na sprawdzeniu o

najmniej:

1) kompletnodei 1 jednomacznodcl  oznuczen 1 opisdw  naclementach

urzadzenta,

2) Kompletmodet dokumentacji. w szezegalnodel speeytikaci technicznej,

3) zgodnosei wartoser parametréw okreslonyeh wo speeyiikacji technicznej
urzgdzenia z wartogciami zmierzonymi

s3 wykonywane wspolnic przez jednostke ochirony zdrowia 1 dostaweg

urzadzenia,
7e. Certyfikaty sq wydawane przez:

1} podmioty posindajyce akredyvtacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemic oceny zgodnosel. w zakresie zgodnoscei z polskg normg
okreslajgcq wymagania dla jednostek certyfikujgeyeh osoby;

2) Krajowe Centrum Qchrony Rudiologicznej w Ochronie Zedrowia.

7, Wainsek 0 wydanic certy likitu zawieri, co ndjmniej:

1) nazwe jednostki ochrony zdrowia nbiegajgeej sig o wydunie certyfikatu;

2) siedzibe lub adres jednostki, o ktérej mowa w pkt 1;

3) imig i nazwisko osehy zatrudniong) w jednosice, dla kiorej ma byé wydany
certyfikat orvaz jej numer PESEL albo datg | miejsce urodzenia, gdy numer
PESEL nie zostl nadany:

4) informacje o zakresie testdw, do wykonywania kidrych wnioskowany

certyfikat ma przyznawad uprawnienia.

7g. Zozenie wnioskn o wydanie certyfikatu pudlega oplacie stanowigeej dochéd:
1) podmiotu certyfikujasego, w przypadku, o kidrym mowa w ust. Te pki 13
2) budzetu panstwa, w przypadku, o ktérym mowa w ust. 7e pkt 2,

7h. Oplata za zlozenie writsku o wydanie certylikatu wynosi 2300 zt za kaxdy

rakres certytikowane] dzinlnodel fradioterapia onkologiczna.  rentgenodiagnostyka

i radivlogia zabicgowa, medycyna nuklearna),




7i. Podmiol, o kidrym mowa w ust. 7e, odmawia wydania certyfikate w przypadku,
ady:
1) wnioskndawea nic przestrzega preepisow prawa dotvezgeyeh slosowania
promicniowania jonizwaeego w celach medyczuych;
2) whivskodawea nie dysponuje sprzetem niezbednym do przeprowadzenia
testdw z zakresy kontroli fizycenyeh parametrow urzadzen radiologicznych;
3) osoha zatrudniona w jednostee, kidrej dotyczy wniosek, nie posiada tytulu
specjalisty w dziedzinie fizyki medycenej lub inzynierii medycznej.
7i. W przypadku odmowy wydania certylikatu, jednostka ochrony zdrowia bedgea
wnioskodaweg moze, w terminie 14 dni od dnia otrzymania odmowy. whiese sprzeciw
da podmiotu, kidry odmowil wydania certyfikatu,
7k, Podmiot. ktory odmowil wydania certyfikaty mxpa_t-rujé sprzeciw 1 wydaje
certylikat. jezeli uzna sprzeciw za zasadny, albo odmawia wydania certylikat, Odmowa
wydania certyfikutu po rozpatrzeniu sprzeciwa jest ostateczna.
7). Do postgpowania w preedmiocic wydania certyfikatu nie stosije sig prze pistivw
Kodeksu postgpowania administracyjnego.
7m. Certylikat jest wydawany na okres 4 i;ul i zawicra €O najmnicy;
1) imig i nazwisko osoby certyfikowanef oraz jej numer PESEL albo date
1 miejsee urodzenia, gdy numer PESEL nie zostal nadany:
2) nazwe i adres jednostki ochrony zdrowia bedaeej wnioskodawey:
3) podsiawe prawny wydania cerlyfikatu;
4} numer certyfikatug
5) okreslenie zakresu testow, kidre na podstawic certyfikatu mogg byé
wykonywane (zakres certylikacji).
7n. Certyfikal moze zostad colniely. jezeli przy wykonywangj na jego podstawie
kontroli fizycznych parametrdw wrzgdzet radiologicznych, osoba certyikowana
lub whivskodawcu navuszy przepisy prawa dolyczgee stosowania promieniowania
jullizujaceso w celach medveznych, w szezegdlneset przepisy okreglajaue znkies,

czgstodc lub wposdh wykonania (e kontroli.™:

b} ust. 9 otrzymuje bramienie:




A Minister whideiwy doospraw zdrowia okresti, w drodze rozporzadzenia, warunki

bezpiccznego  stosowania  promemiowania jonizujqeego  dla wszystkich  rodzajow

ehspozycii medycenej. o Kiorych mowa woark 33u use, 1, w tyn

h

3

g

J

)

wyniagania i metody dobrej praktyki medyesne], zmierzajace] do ogranicrenia
duwek  dla pacjentéw  w renigepodingnostyce,  dingnostyce  rudioizotopowej
i radiologii zabiegowej. wlaczajae w io poziomy relerencyjne oraz fizyczne
paramelry badan rentgenowskich warunkujgeyeh uznanie postepowania za zgodne
7 dobrg prakiyky medyezna,
wymagania | szczegolowe warunki realizachi systemu  zarzgdzania jako$ciy
w rentgenodiagnostyce, radiologii zubiegowej, medycynic nuklearnej i radioterapii,
wymagania  dotyczace  szkolenia  specjulistycznego  oséb - wykonujacych
i nadzorujaeych wykonywanic badan i mﬁieg(ww feczniczych  przy  uzyciu
promieniowania jonizujgcego, wtym:

a)  iryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotow prowadzgeych szkolénia

prowadzonego przez Glownego Inspekiora Sanitarnego,
b)  sposob sprawowania przez (lownego Inspekiorn Sanitamego nadzoru
nad podmiotami wpisanymi do rejustru,
c) ramowy program szkolenia,
d)  spaséb powolywania komisji egzaminacyjnej. szczegolowe wymagania
dotyezace czlonkow komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,

¢} warunki dopuszczenia do egzaminu i $paseéb jego preeprowadzenia,
)  tryb wydawania certyfikatu i jego wzdr, '
tryb wnoszenia oplaty za egzamin. jej wysoko$é oraz wynagrodzenie
,czlvonkc‘)w komisji egzaminacyjng). ‘
warunki dotyczace ekspozycji na promieniowanie jonizujace w dingnostyce
i lerapii dzicei, kobiet w wieku rozrodezym, kobiet w cigzy 1 kobict karmigeych
piersiy,
warnnki zabezpieczenia przed nadmiemng ckspozyejg osdb z otoczenia 1 rodzin

pacientdw po terapii prey uzyeiu produktow radiofarmaceutveznyeh,




6)  szeregdlowe  wymagama dotyczgee badun praesiewowyeh 1 cKksperymentow

medycznych  wynikajgee  ze speeyfiki wykonvwania - ekspozyeji w o celach
medycznych,

7) sposib 1 warunki - zapobicgania  nieszezgdlivym  wypadkom  radiotogicznym
w radioterapii, medycynie nuklearnej, radiologii zahicgowej 1 renigenodingnosiyee
oraz spusoby i tryb postgpowania po ich wystapieniu,

8)  ograniczniki dawek dia osdb, o kiérych mowa ; art, 330 ust. | pki3is, .

9)  zakres oraz czgsto$é wykonywania kontroli fizyeznych parametrow  urzgdecn

radiofogicznych.

1) wymagania 1 szezegolowe  warunki  wykonywania  klinicznyeh  audytaw

zewngtrznych  nad  przestizeganiem  wymogdw  ochrony

wewnetrznyeh
radialogiczaey pacjenta
- majge na celu zapewnienie wysokiej jakodei Swiadezonyeh usfug medycznyeh

i uwzglgdninjae standardy obowiazujace w Unii Europejskic).™

2) wart, 33} ust. 3 dodaje sie pkt 10 w brzmieniu:
W10 certyfikowanie osob, kiérym din celdéw ochrony radiotogicznej pacjentdw
przyznano  uprawnienie  do  Kontroli  fizycznych  parametrow  urzgdzen

radiologicznych.”.

Art. 2. Certyfikiaty wydane przez Krajowe Centrum Oclrony Radiologicznej w Ochronie

Zdrowia przed dniem wejscia w zycic niniejszej ustawy zachowujg waznosc,

Art. 3. Akt wykonaiwezy wydany na podstawie art, 33¢ ust. 9 ustawy, 0 kidre) mowa w arl. |,
zachowuje mo¢ do dnia wejdcin w zycie aktu wykonawcezego na podstawie art. 33c¢ ust. 9

ustawy, o ktdrej mowa w art, 1, w brzmieniu nadanym ninicjszg ustawa, jednak pic dhuzej niz

do dnia 5 wrzegnia 2014«

Art b Ustawa swehodzi v zvcie po uplyvwie T4 dei od doia oplosienia,




£

Uzasadnienie

Celem nowelizaci ustawy 2 dain 29 Histopada 20060 . - Prinvo atamowe (Dz, UL 2 2012 1 poz.
264 1 908). 7wane] dalej .ustawg™. jest wykonanie wyroku Trybunalu Konstytueyjnego 2 dnia

30 lipea 2013 o asygn, akt U 5/12 (Dz, U. 2 2013 ¢ poz. 1023). 2wanego dalej owyrokiom™.

Wyrokiem tym Trybunal Konstytucyjny orzekl o niezgodnodei prrepisow § 9 ust. 12 pki 2.
ust. 16 pki 2. ust. 18 i 20 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnin 18 lutego 2011 r w sprawie
wartmkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacege dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medyemej (Dz. U, 7 2013 r. poz. 1013}, 2wancgo dalej rozporzadzeniem™.  art,
92 ust, 1 zdanie pierwsze Konstytucji Rzeczypospalitej Polskiej (Dz, U, z 1997 1. Nr 78, poz.
483, v pozn, zm.). Przepisy § 9 ust. 18 1 20 rozporzgdzenia wracily moce powszechnie
obowigzujaeg z dniem publikacji wyroku w Dzieaniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej, (.
z dnicm 3 wrzednia 2013 r., natomiast na okres 12 miesiecy od dnia ogloszenia wyroku, tj. da
dnia 5 wrzednia 2014 1., odroczona zostala ulrata mocy obowigzujacej przepisow § 9 ust. 12
pkt 2 i ust 16 pkt 2.

Na mocy wyroku uchylone zostaly przepisy rozporzgdzenia, na  podstawie ktorych
uprawnienie  do wykonywania nicktérych rodzajow testow urzgdzen radiologicznych
(testy eksploatacyjne wn'acliivtcrzxpii oraz lesty specjalistyezne w pozostalych dzi‘edzinach),
zostafo  przyznane fizykom medycznym  posiadajacym  certylikat Krajowego Centrum
Ochrony Radiologicznej w Ochronie: Zdrowia. Preepisy le stanowily czed¢ zawarlego
w rozporzgdzeniv uregulowania  dotyczacego  katalogu podmiotéow uprawnionych do
wykonywania kontroli lizycznych parametréw wizadzed radiologicznyeh, przeprowadzanej
w tormic testow, w kazdej dziedzinie medycyny zwigzane] ze stosowaniem promicniowinia
jonizujacego, ti. w radioterapil, rentgenodiagnostyee i radiologii zabiegowej oraz medycynie
nuklearnej,

Nalezy zauwazyé, iz ograniczenic katalogu podmiotéw uprawnionych do wykonywania
przedmiofowych testdw tylko do podmiotdw akredytowanych mogloby bardzo nickorzystnie

wplynad na samg mozliwasé kontrolowania fizycznveh parametrdw wrzadzei radiologicznych

stompscnnyeh v takich dsiedvinaeh ok oanl mddiclerapn oekelogiormn gdzie brat jest

pudmiolow akredytowanych w ww, zakresie, czy medyeyna nuklesrna, gdzie taky akredytacje
uzyskal 1ylko jeden podmiot. W konsekwencji, brak interwencji ustawodawey w zakresie

regulacji preepisdw okreslajaeych uprawnienia do wykonywania testow, 1j. nie wprowadzenie




do porzadku prawnego podstawy do wykenywania ww, testow rowniez przez inne podmioty.
niz podmioty akredytowane. prowadziloby do sytuacji. w kiore) ustiwowy  obowigzek
zapobiegania medycznym wypadkom radiologicanym poprzez m in. kontrolg tizycanych
parametrow urzadzed radiologicznyeh. okreslony w art. 33c ust. 7 ustawy. nie moglhy zostad
w pelni realizowany. W ocenie projekiodawey, zagwarsntowanie i zapewnienie skutecznogei
przewidzianej ustawowo kontroli fizyezoych parametrdw wzgdzen radiologicznyeh wymaga.
aby przepisy ja regulujgee wyraznie okreslaly podmioty uprawnione do jej preeprowadzania.
Uprawnienia do przeprowadzania takiej kontroli nalezy uzalezni¢ od spetnicnia waznych,
z punkit widzenia bezpicczenstwa pucjenta, warunkdw takich jak np. posiadanic pries
podmiot wiageiwyeh kompetencji w zakresie wykonywania testow w okreslonej dziedzinie.
czy tez sprawowanic w slosunku do podmiolu uprawnionego panstwowego nadzoiu nad
sposobem  wykonywunia takicj kontroli. Pozostajgc zatem w zgodzie 7 konkluzjami
zawartymi w  uzasadnicniu  wyroku, zdecydowano  si¢  naprzeniesienie  uregulowan
okreglajacych podmioty uprawnione do wykonywaniu testdw urzgdzen radiologicznych,

zamieszezonyeh dotychezas w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, do aktu rangi ustawowej,

Wskaza¢ nalezy, iz dotychczusowe rozwigzania. regulujace  tematyke  podimiolow
uprawnionych do wykonywania kontroli lizyeznych parametrow wzgdzet radiologicznych,
funkcjonujace w aparciu o przepisy rozporzadzenia, spelnily swojg rolg. tzn, zapewniaty
wiagciwy poziom kontroli urzgdzen radiologicznych.

Projektowana regulacja zachowuje ugruntowang w dotychezasowym porzgdku prawnym
zasade, iz kontrolg lizycznyeh parametrow urzadzen. radiologicinych sprawujg podmiioty
akredytowane przez Polskic Centrum Akredytacii, zgodnie z ustawg z dnia 30 sicrpnia 2002 r.
o systemie oceny zgodnosel, Zasada ta znalazla wyraz w dodawanym do ustawy art. 33¢ ust.
7b pkt 1. Jednoczesdnie, art. 33c ust. 7b pkt 2 umozliwia przeprowadzanic kontroli fizycenych
parametrow urzadzen radiologicznych w dangj jednostee ochrdny zdrowia przez jej
pracownika o odpowiednich, wysokich kompetencjach, (j. przez specjalistg fizyka

medycznego fub specjaliste inzyniera medyeznego, a wige osobg posiadajaca tytul specjalisty

uzvskiwany pu podstawic rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2z dnia 30 wrzednia 2002
wosprawic urzyskiwania tudu specialisty wdziedzinach majacych zastosowanice w achronic
zdrowia (Dz. U. Nr 173, poz. 1419), posiadajgcego certyfikat uprawniajacy do wykonywania

testow z zakresu Kontroli fizveznych parametréw urzadzen radiologicznych.




Zitem, zgodaic  projukiem, mozliwvym bedzie przeprowadzanie ww. kontroli urzadzen
radiotogicznych stosowanych w dunej jednostee ocheony zdrowin przez jej pracownika, dla
kidrego zatrudniyjges go jednostka uzyska ww, certyfikat stunowigey potwierdzenie jego
Lwalifikacji w powy2szym zakresie,

Adaniemt projektodawey, rozwigzanic polegajace na preyznantu pracownikom jednostek
ochrony zdrowia uprawnien do kontrolowania stosowamych w nich urzadzen radiologicznych
(art. 33¢ ust, 7b pkt 2), nalezy traktowad jako rozwigzanic uzupeldinjgee system, w kidrym
kontrolg urzadzen radiologicznych powierza sig co do zasady podmiotom posiadajgeym
akredviacje Polskfcgo Centrum Akredytacji.

Zgudnie z projektem (dodawane do art. 33c ust. 7 i 7d), uprawnicnia do wykonywania
testaw podstuwowych, w zakresic medycyny nuklearnej, remgenodiagnostyki i radiologii
zabicgowe], vostaly przyznane pracownikom jednostki ochrony zdrowia upowaznionym
w dunej jednostee do obslugi urzadzed radiologicznyeh (art. 33¢ ust. 7e). natomiast
w przypadku testdw odbiorczych (akeeptacyinych). polegajgcych na sprawdzeniu urzgdzenia
Jjedynie w zakresie dotyczace] go dokumentacji (_spccyﬁkacji wchnicznqi}; ezy tez zgadnosei
parametrow okreslonych w dokumentacji 7 wartodciami zmierzonymi, jednosice ochrony
edrowia wspdlnie 7 dostaweg mzz}d‘/.(_mia (art. 33¢ ust, 7d).

W projekcie okresla sig rowniez podmioty uprawnione do wydawanii certyfikatow (art; 33¢
ust 7¢) oraz elementy jakic powinien zawieral wniosek o wydanic certyfikalu oraz sam
certylikat. o takze wysokos¢ oplaty za jego wydanie(dodawany do art. 33¢ ust. 7f, 7h i 7m).
Zapropanowana wysoko$¢ oplaty, tj. 2500zt za kazdy 2 podanych zakreséw certyfikowane)

dzialalnosci, wynika z kalkulacji kosztow za przeprowadzenic procesu  certyfikacji,

uwzgledniajae m.in, roboczogodzine pracownika zaangazowanego w czynnosei wykonywane

w ramach ww. procesu czy koszty zwigzane z czynnosciami przeprowadzanymi prrez
Jjednostke certyfikujacg na migjscu, w podmiocie wnioskujgeym.

Ponadto, w dodawanym do arl. 33¢ ust. 7i-7k przewidziana zosiala mozliwasé odmowy
wydania certylikaty, jak i w ust. 7 n, jego colniguie.

Projekt dapreeyzowvuje wkze ohresione woar, Ss) usl. 5 ustewy - {ravn alominte, zadaiiti
Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Qchronie Zdrowia, poprzez dodanie do nich

pkt 10, dajgcego mozliwosé certytikowania oséb, ktdrym dla celéw achrony radielogicznej




pacjentdw  przyznano  uprawnienic do kontrohi fizyeznyeh  parmmettdw  urzgdzen

radiologicznych,
Dodatkowo w projekeie ustawy wprowadza sig przepiy przejsciowy gwarantujgey zachowanic
w mocy certylikatow wydanych przez Krajowe Cenirum Gehrony Radiologiczne] w Ochronie

Zdrowia wydanych przed dniem wejdeia w zycie ustawy, zgodnie z ich tenminani waznodei,

Ponadto, projekt doprecyzowuje wt. 33¢ ust, 9 ustawy -~ Prawo atontowe, yegulujaey kwestie
upowazicnia ustawowego dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do okredlenia

w dradze rozporzadzenia warunkow bezpiccznego stosowania promieniowania jonizujgeego
dla wszystkich rodzajow ekspozyeji medyeznel. zastgpujge uzywany tam termin .zasady’
innymi stformutowaniami. Na dwie odrebne czgsei podzielony zostal takze art, 33¢ ust. 9 pkt
9. W projekcie, pkt 9 reguluje zukres 1 czgstodé wykonywania kontroli fizycenych
paramelrow urzgdzen radiologicznych. natomiast pkt 10 dotyezy wymagan i szezegdlowych

warunkow wykonywania klinicznych audytow wewnetrznyceh i zewngirznych.
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W odpowiedzi na pismo z dnia 16 grudnia 2013 r. dotyczace progby o wyrazZenie opinii w zakresie
projektu nowelizacji ustawy - Prawo atomowe, przediozonego przez Komisje Ustawodawcza Senatu RP

(druk senacki nr 510), Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia przedstawia niniejsze

stanowisko odnognie przedmiotowego projektu.

Treé¢ proponowanej regulacji nalezy oceni¢: jako probg wykonania wyroku Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia. 30 lipca 2013 r. (Dz. U. z 2013 r., poz. 1023) ‘przez przeniesienie na poziom
ustawowy okreslenia podmiotéw uprawnionych do wykonywania kontroli ﬁzycjznych parametrow urzadzen
radiologicznych, w szczegélnosci przez dodanie ust. 7a, w ktérym okreslono zamkniety katalog podmiotéw

uprawnionych do wykonywania takiej kontroli. Nalezy jednakze zwrdcié uwage, iz rozwigzanie

zaproponowane w opiniowanym projekcie nie UWZglgdnia koniecznosci rozréznienia uprawnief
do wykonywania testéw urzadzeri radiologicznych od radzajéw tych testéw, funkcjonujacych na gruncie
aktualnych przepiséw (testy eksploatacyjne, testy specjalistyczne, odbiorcze, podstawowe). Przyjecie
rozwigzania okreslonego w proponowanym ust. 7a spowodowatoby np. mozliwos¢ wykonywania kazdego
rodzaju testu zamiennie przez fizykéw medycznych (z certyfikatem KCOR), ale takze przez kazdy inny
podmiot okreslony w katalogu (np. technicy elektroradiologii, ale bez certyfikatu). W konsekwencji, nadzor
paistwowy nad wykonywaniem kontroli fizycznych parametréw urzadzefi radiologicznych, co bylo
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zamierzeniém rozwiazaf obowiazujacych do ogloszenia wyroku TK, i ktéry w naszej ocenie wymaga
zachowania, w ‘istocie nie istniatby. Pomimo zachowania certyfikacji dla fizykéw medycznych testy
moglyby byé réwniez wykonywane przez osoby nie poddane podobnemu nadzorowi, czyniac certyfikacje
catkowicie zbedna. Rozwigzanie takie nie znajduje uzasadnienia réwniez w fakcie, iz wymdg posiadania

kategorii podmiotéw wymienionych w proponowanym ust. 7a, i to pomimo iz znajduja si¢ wéréd nich
réwniez np. nieokresleni, co do poziomu kwalifikacji, pracownicy jednostki ochrony zdrowia.
W konsekwencji rozwiazanie takie byloby wiec skrajnie niesprawiedliwe i sprzeczne z zasada réwnosei
waobec prawa.

Majac na uwadze; iz poza wskazanym wyzej brakiem, projekt senacki zawiera wiele innych
niedoskonalosci oraz wymagatby licznych uzupehie, a ponadio. zwazywszy ma okolicznosé, iz
w Ministerstwie Zdrowia trwaja réwnolegle prace nad projektem wstgpnym nowelizacji Prawa atomowego,
majacej na celu wykonanie wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z 30 lipca 2013 «. (ostatnia wersja projekiu
z18 grudni_a 2013 r.), nalezy stwierdzié, iz dla wykonania. wyroku TK praC'é legislacyjne powinny byé
kontynuowane na bazie projektu przygotowanego w Ministerstwie Zdrowia. Na tle opiniowanej regulagji
projekt resortowy jest aktem znacznie bardziej szczegétowym, a nadto uwzgledniajacym wiele aspektéw
istomych 2 punktu widzenia zapewniania bezpicczefistwa stosowania urzadzen radiologicznych,
a w konselwencji bezpieczefistwa pacjentéw. W opiniowdnym projekcie natomiast podstawowym brakiem
jest brak rozréinienia rodzajéw testéw z zakresu kontroli fizycznych parametréw urzadzefi radiofogicznych
(projekt postuguje si¢ jednolitym pojeciem ,kontroli fizyczanych parametréw virzadzesi radiologicznych™),
atym samym niemozno§¢ powiazania uprawnief poszczegSlnych podmiotéw uprawnionych
(ktérych kompetencje sa przeciez odmienne) z testami, ktore roznia sie co do zakresu.

W ocenie Krajowego Centrum, nalezy natomiast podzielié poglad autorédw projektu, ktérzy zakres
nowelizacji, majacej na celu wykonanie wyroku Trybunatu Konstytucyjnego, widzg wasko ‘ograniczajac
go wistocie do wykonania powyzszego orzeczenia (bez podejmowania w ramach tej nowelizacji zmian
innych przepiséw ustawy, ktére moglyby wymagaé modyfikacji z innych powodéw). Nalezy bowiem mieé
na wagledzie, iz w zwiazku z oczekiwaniem na wydanie nowej dyrektywy Rady/Euratom dotyczqcej
stosowania promieniowania jonizujacego (tzw. Basic Safety Standards) ustawa - Prawo- atomowe bedzie

prawdopodobnie w niedalekiej przysztosci wymagaé zmian lub tez zastapienia jej nowa regulacja ustawows,

DYREW®FQE
iowago Centrom Ocbrony Raticlogicznge
rgnig Zdrowia:

" dr inz. Dariusz Kluszczyski
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Szanowny Pan

Piotr Zientarski
Przewodniczacy Komisji Ustawodawczej

Senatu RP
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W nawiazaniu do wskazanego przy piémie BPS/KU-034/510/12./13
z 16.12.2013 r. projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe (druk senacki nr 510),
uprzejmie zawiadamiam, ze, ze Oérodek Badah, Studiéw i Legislacji Krajowej Rady
Radeow Prawnych nie zglasza uwag do tego projektu.




