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W odpowiedzi na Pana pismo z dnia 16 grudnia 2013 roku (BPS/KU-034/510/4./13)
przesylam propozycj¢ zmian w ustawie Prawo Atomowe w ksztalcie uznanym za najlepszy
przez §rodowisko fizykéw medycznych i inzynierow medycznych. Tekst, ktory przesytam byl
bardzo szeroko konsultowany w naszym S$rodowisko. Uwzglednia réwniez propozycje
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego oraz niektére propozycje Ministerstwa Zdrowia.

Przygotowujac tekst $rodowisko fizykéw medycznych (zajmujg si¢ stosowaniem
promieniowania jonizujgcego w medycynie od ponad 30 lat) uwzglednito:

a) wymagania bezpieczenstwa odnoszace si¢ do stosowania promieniowania

jonizujacego w medycynie,

b) dyrektywe Unii Europejskiej Euroatom 47/93 i doswiadczenia z jej stosowania w

krajach Europy,

¢) aktualng sytuacje w Polsce w zakresie bezpiecznego stosowania promieniowania

jonizujgcego.

Proponowany tekst zmiany ustawy Prawo Atomowe (druk 510) zawiera jedng zasadniczg
wade, ktéra byla powodem wystgpienia $rodowiska fizykéw medycznych do Trybunatu
Konstytucyjnego. Wymaga sie, aby w celu wykonywania testéw urzadzen radiologicznych
specjaliSci w zakresie fizyki medycznej uzyskiwali dodatkowo certyfikat od Krajowego
Centrum Ochrony Radiologicznej. W Polsce $rodowisko fizykéw medycznych podjeto
ogromny wysilek i uruchomilo specjalizacje z =zakresu fizyki medycznej, bedacy
odpowiednikiem specjalizacji lekarskich. W ramach tej specjalizacji fizycy medyczni
uzyskujg wiedze i zdobywaja umiejetnosci m.in. w zakresie wykonywania testow urzadzen
radiologicznych. Wprowadzenie koniecznosci posiadania certyfikatu, w odczuciu $rodowiska
fizykobw medycznych nie ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa diagnozowanych
i leczonych pacjentéw. Zostal wprowadzony przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej
po to, aby chronié pozycje firm, ktére komercyjnie wykonujg takie testy. Zgadzamy sig z tym,
ze komercyjne wykonywanie testow wymaga poddania sig¢ kontroli zewnetrznej i stad
akceptujemy zapis o akredytacji. Nie mozemy jednak zgodzi¢ si¢ na ograniczanie prawa do
wykonywania testow przez fizykow medycznych w jednostkach, w ktorych sq zatrudnieni,
szczegOlnie w zakladach radioterapii i medycyny nuklearnej. Szpitale poniosly ogromne
koszty na trzyletnie szkolenie fizykéw medycznych. Nie mozna przekresla¢ tego wysitku.
Dlatego bardzo prosimy o akceptacjg naszej propozycji zmian w ustawie Prawo Atomowe.
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Dr hab. n. med. Pawel Kukolowicz, profesor COIl
Prezes Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej



Uzasadnienie

1. Proponowane zapisy w Ustawie Prawo Atomowe wykraczaja poza przygotowywane zapisy
Dyrektywy Unii Europejskiej Euroatom 47/93, ktéra w sposob jasny formuluje rolg 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 sie, ze specjalista fizyk medyczny jest uprawniony m.in. do wykonywania
pomiarébw w zakresie kontroli jakosci, czyli do przeprowadzania kontroli fizycznych
parametrow urzadzen radiologicznych. W Polsce od roku 2005 prowadzone jest pod
nadzorem Ministerstwa Zdrowia (Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego)
szkolenie specjalistyczne z zakresu fizyki medycznej. Po trzech latach szkolenia uzyskanie
kompetencji w zakresie fizyki medycznej jest potwierdzane zdaniem panstwowego egzaminu
przez komisja powolywang przez Centrum Egzaminéw Medycznych.

2. Wymaganie uzyskiwania certyfikatu KCOR: 1) nie znajduje zadnego merytorycznego
uzasadnienia, 2) nie zwicksza bezpieczenstwa radiologicznego pacjenta. Kontrole parametrow
urzadzen radiologicznych powinny by¢ wykonywane przez kompetentne osoby, ktore
uzywaja wiasciwych narzedzi wedlug jasno uznanych procedur. KCOR wydajac takie
certyfikaty w roku 2012 i 2013 analizowalo jedynie dokumenty przeslane przez
wnioskujacego. Warto dodaé, ze komisja oceniajgca przestane dokumenty nie miata w swoim
skladzie zadnego specjalisty z zakresu radioterapii, czyli dziedziny, w ktorej zagrozenie
radiologiczne jest najwieksze!, ani tez specjalisty z zakresu medycyny nuklearnej.
Niekompetentni czlonkowie komisji wydawali certyfikaty fizykom, kitdrzy czesto od wielu lat
realizowali rutynowo procedury zwigzane z kontrolg parametréw urzgdzen radiologicznych.
W chwili obecnej kilku pracownikéw KCOR jest dopiero w trakcie specjalizacji z zakresu
fizyki medyczne;j!

3. Przyjecie zapisow proponowanych w druku 510 oznaczaloby zdeprecjonowanie wysitku
$rodowiska fizykéw medycznych i inzynieréw medycznych w zapewnieniu bezpieczenstwa
radiologicznego, wyrazajacego si¢ w prowadzeniu szkolen w zakresie specjalizacji z zakresu
fizyki medycznej i inzynierii medycznej. Wysoka ich jakos¢ zostala potwierdzona poprzez
nostryfikowanie (uznanie) tytulu specjalisty z zakresu fizyki medycznej w krajach Unii
Europejskiej. Polscy specjalidci fizyki medycznej mogg w innych krajach Unii Europejskiej
wykonywaé kontrole parametréw urzadzen radiologicznych bez dodatkowych certyfikatow.
Méwige wprost: taka sytuacja to jawna préba podwazenia kompetencji specjalistow w
dziedzinie fizyki medycznej (przez wymog dodatkowej certyfikacji przez KCOR)
jednoczesnie stawiajaca specjalistow z Polski w niekorzystnym swietle.

Ponadto, od przedstawicieli innych zawodéw znajdujacych zastosowanie w diagnostyce
Z uzyciem promieniowania jonizujacego, takich jak lekarz ze specjalizacja z radiologii czy
medycyny nuklearnej lub radiofarmaceuta po specjalizacji, nie wymaga si¢ dodatkowego
potwierdzania ich kompetencji za pomocg certyfikatow, chociaz ich odpowiedzialnos¢ za
prawidlowe wykonanie procedur diagnostycznych lub terapeutycznych jest nie mnigjsza.
Dodatkowo obecnie wprowadzane sq procedury kontrolne w ramach akredytacji jednostek
ochrony zdrowia, jak np. audyty kliniczne, obejmujace swoim zakresem m.in. sprawdzenie
poprawnosci dzialania aparatury poprzez oceng¢ wynikow testéw podstawowych
1 specjalistycznych.

4. Propozycje udzielania dodatkowego potwierdzenia kompetencji w postaci certyfikatu
KCOR idg w kierunku przeciwnym do proponowanego przez Rzad Rzeczypospolitej Polskiej,
polegajgcego na deregulacji. Przyjecie projektu zmiany ustawy proponowanej Drukiem 510
bedzie skutkowalo dodatkowym rozrostem administracji KCOR., Jedynym skutkiem



bezposrednim begdzie marnotrawienie srodkéw publicznych tak na poziomie centralnym jak i
na najnizszym poziomie poszczegolnych jednostek stuzby zdrowia, zobowigzanych do
realizacji zapisow Ustawy.

5. Istotna rola Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia powinna
znalez¢ wyraz m.in. w przygotowywaniu zakresu testow oraz procedur, jakie powinny byé
stosowane w kontroli parametréw urzadzen radiologicznych. Ograniczanie dostgpu do rynku
ustug medycznych poprzez ograniczenie mozliwosci wykonywania testow przez fizykow
medycznych i inzynierbw medycznych musi prowadzi¢ do podwyzszenia kosztow
diagnozowania i leczenia. Pienigdze wydane przez szpitale na certyfikaty, ktoére nie
przynosza zadnych faktycznych korzy$ci powinny zamiast tego zosta¢ ukyte na
diagnozowanie i leczenie pacjentow.

Biorae pod uwage powyzsze, spolecznos¢ polskich fizykéw medycznych skupiona
w Polskim Towarzystwie Fizyki Medycznej oraz Polskim Towarzystwie Medycyny
Nuklearnej wyraza zaniepokojenie proponowang zmiang Ustawy i jej skutkami i wnosi
0 rozpatrzenie proponowanego rozwigzania w ksztalcie zaproponowanym przez PTFM
i PTMN zmierzajacego do regulacji sytuacji prawnej oraz do dopasowania standardéw
polskich do powszechnie stosowanych w wigkszosci krajow UE.

Pawet Kukolowicz, profesor COl Warszawa
Prezes Polskiego Towarzystwa Fizyki Medyeznej
3 styczmia 2014



Propozycje zmian w projekcie z dnia 18 grudnia 2013 r.
USTAWA

o zmianie ustawy — Prawo atomowe

Art. 1. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. 22012 r. poz. 264 1 908)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 33¢c:
a) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a— 7d w brzmieniu:

.7a. Kontrola fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych polega na wykonaniu
nastgpujacych testow:

1) odbiorczych;

2) eksploatacyjnych — w radioterapii;

3) podstawowych i specjalistycznych — w medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii
zabiegowe].

7b. Testy odbiorcze dla nowo instalowanych urzadzen radiologicznych i programéw
komputerowych z nimi wspélpracujgcych, a takze urzadzen radiologicznych poddanych istotnej
naprawie, polegajace na sprawdzeniu, co najmniej:

1) kompletnosci i jednoznacznosei oznaczen i opisow na elementach urzadzenia,
2) kompletnosci dokumentacji, w szezegdlnoscei specyfikacii technicznej,

3) zgodnosci wartosci parametrow okreslonych w specyfikacji technicznej urzadzenia z
warto$ciami zmierzonymi

- sq wykonywane przez uprawnionych przedstawicieli dostawcy i uzytkownika,

7c. Testy eksploatacyjne oraz testy specjalistyczne w jednosice ochrony zdrowia sg wykonywane
przez:

1) podmioty posiadajgce akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z pdZn. zm.'));

2) laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, Pafistwowej
Inspekeji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewngtrznych na potrzeby sprawowanego nadzoru,
o ktérym mowa w art. 63 ust. 2 pkt 2 ustawy, w ktérych zostal wdrozony system zapewniania
jakosei i ktére uczestniczg w badaniach porownawczych.;

1) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly oploszone w Dz U. 2 2011 £. Nr 102, poz. 586 i Nr 227, poz. 1367, z 2012 r. poz.
1529 oraz z 2013 r. pox. 898,

3) fizykéw medycznych albo inzynieréw medycznych zatrudnionych w jednostkach ochrony
zdrowia, ktore sq wyposazone w aparatur¢ do kontroli fizycznych parametréw stosowanych



urzadzen radiologicznych podlegajacq udokumentowanemu nadzorowi metrologicznemu
obejmujacemu okresowe wzorcowania lub sprawdzania oraz ktorych jednostki uczestnicza w
corocznych audytach dozymetrycznych.

7d. W radioterapii testy eksploatacyjne mogg by¢ wykonywane pod nadzorem fizyka medycznego
lub inzyniera medycznego przez osoby zatrudnione w jednostee ochrony zdrowia, upowaznione w
tej jednostee do obstugi urzadzen radiologicznych przez kierownika jednostki organizacyjnej,
po zasiegnieciu przez kierownika tej jednostki opinii inspektora ochrony radiologicznej, o
ktérym mowa w art. 7 ust. 5 ustawy Prawo atomowe.

7e. W medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej testy podstawowe
moga byé wykonywane przez osoby zatrudnione w jednostce ochrony zdrowia, upowaznione w
tej jednostee do obstugi urzadzen radiologicznych przez kierownika jednostki organizacyjnej, po
zasiggnieciu przez kierownika tej jednostki opinii inspektora ochrony radiologicznej, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 5 ustawy Prawo atomowe, w razie potrzeby z udziatem konsultacyjnym fizyka
medycznego lub inzyniera medycznego.”

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, o
ktérych mowa w art. 33a ust. 1, w tym:

1) wymagania i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajgcej do ograniczenia dawek dla
pacjentéw w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizotopowej i radiologii zabiegowej,
wiaczajac w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badan rentgenowskich
warunkujacych uznanie postgpowania za zgodne z dobrg praktyka medyczna,

2) wymagania i szczegdlowe warunki realizacji systemu zarzadzania jakosScig w
rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej, medycynie nuklearnej i radioterapii,

3) wymagania dotyczace szkolenia specjalistycznego osob wykonujacych i nadzorujacych
wykonywanie badania i zabiegi lecznicze przy uzyciu promieniowania jonizujgcego, w tym:

a) tryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotéw prowadzacych szkolenia prowadzonego przez
Glownego Inspektora Sanitarnego,

b) sposAb sprawowania przez Glownego Inspektora Sanitarnego nadzoru nad podmiotami
wpisanymi do rejestru,

¢) ramowy program szkolenia,

d) spos6b powotywania komisji egzaminacyjnej, szczegblowe wymagania dotyczace czlonkéw
komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,

¢) warunki dopuszczenia do egzaminu i sposob jego przeprowadzenia,

f) tryb wydawania certyfikatu i jego wzor,

g) tryb wnoszenia oplaty za egzamin, jej wysokos¢ oraz wynagrodzenie czlonkow komisji
egzaminacyjnej,

4) warunki dotyczace ckspozycji na promieniowanie jonizujace w diagnostyce i terapii dzieci,
kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy i kobiet karmigeych piersia,

5) warunki zabezpieczenia przed nadmierng ekspozycjg 0sob z otoczenia i rodzin pacjentow po
terapii przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych,

6) szczegdlowe wymagania dotyczace badan przesiewowych i eksperymentéw medycznych
wynikajace ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach medycznych,



7) sposob i warunki zapobiegania nieszezgsliwym wypadkom radiologicznym w radioterapii,
medycynie nuklearnej, radiologii zabiegowej i rentgenodiagnostyce oraz sposoby i tryb
postepowania po ich wystapieniu,

8) ograniczniki dawek dla 0sob, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 31 5,

9) zakres oraz czestos$é wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych,

10) wymagania i szczegotowe warunki wykonywania klinicznych audytow wewngtrznych i
zewnetrznych nad przestrzeganiem wymogow ochrony radiologicznej pacjenta

- majac na celu zapewnienie wysokiej jakosci $wiadczonych ustug medycznych i uwzgledniajac
standardy obowiazujace w Unii Europejskiej.”;

Art. 2. Certyfikaty wydane przez Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie
Zdrowia przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy zachowujg waznosc.

Art. 3. Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 33¢ ust. 9 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
zachowuje moc do dnia wejscia w Zzycie aktu wykonawczego na podstawie art. 33¢ ust. 9 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie diuzej niz do dnia 5
wrzesnia 2014 r.

Art. 4. Ustawa wchodzi w Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

W ustawie nalezy w Art. 3 dodaé definicje fizyka medycznego i inzyniera medycznego
zaczerpnielq z rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujqcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznef

1) fizyk medyczny — osobe posiadajacq tytul specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej
stosownie do przepiséw wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991
r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z pdin. zm);

2) inzynier medyczny — osobe posiadajacaq tytul specjalisty w dziedzinie inZynierii medycznef
stosownie do przepiséw wydanych na podstawie art, 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991
r. 0 zakladach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z péin. zm);



