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Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy - Prawo atomowe wraz

z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Srodowiska.

(-) Jarostaw Kaczynski



Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy — Prawo atomowe"

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

z 2007 r. Nr 42, poz. 276) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 3:
a) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,ochrona fizyczna — catoksztatt przedsiewzie¢ organiza-
cyjnych i technicznych, majacych na celu skuteczne za-
bezpieczenie materiatéw jadrowych i obiektéw jadrowych

przed aktami terroru, dywersji, sabotazu i kradziezy;”,
b) pkt 22 otrzymuje brzmienie:

,22) odpady promieniotworcze — materiaty state, ciekte
lub gazowe, zawierajgce substancje promieniotwor-
cze lub skazone tymi substancjami, ktérych wyko-
rzystanie jest niecelowe lub niemozliwe, zakwalifi-
kowane do kategorii odpaddéw wymienionych

w art. 47;”,
c) pkt 32 otrzymuje brzmienie:
»32) program zapewnienia jakosci — system dziatan gwa-
rantujgcy spetnienie okreslonych wymagan bezpie-
czenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej, w za-

leznosci od prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku



dziatalnosci z materiatami jgdrowymi lub obiektami

jadrowymi takze wymagan ochrony fizycznej; 7,

d) pkt 55a otrzymuje brzmienie:

,09a) zrodio niekontrolowane — zamkniete zrédto pro-

mieniotworcze zawierajgce izotop promieniotwor-
czy, ktérego aktywnos¢ w chwili wykrycia zrodta
przekracza wartos¢ poziomu progowego aktywno-
Sci P4 podang w zatgczniku nr 2 do ustawy, a ktore
nie zostato objete nadzorem i kontrolg w zakresie
bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicz-
nej przez organy dozoru jgdrowego albo zostato
nimi objete, ale kontrola i nadzor nad tym zrédtem
zostaty utracone, w szczegolnosci z powodu po-
rzucenia, zaginiecia, kradziezy albo niezgodnego

z prawem przekazania zrodia;”,

e) pkt 58 otrzymuje brzmienie:

,08) zrodto wysokoaktywne — zamkniete zrodto promie-

2) wart. 7:

niotworcze zawierajgce izotop promieniotworczy,
ktérego aktywnosé w momencie wytworzenia zrddta
albo, jezeli wartos¢ ta nie jest znana, w momencie
jego wprowadzenia do obrotu jest réwna wartosci
poziomu progowego aktywnosci P, podanej w za-
taczniku nr 2 do ustawy lub wyzsza od niej; zamknie-
te zrédto promieniotwércze przestaje by¢ zrédtem
wysokoaktywnym, jezeli jego aktywnosS¢ spadnie
ponizej poziomu progowego aktywnosci P4 podanej

w zatgczniku nr 2 do ustawy.”;

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:



»2. W jednostce organizacyjnej wykonujgcej dziatalnos¢
wymagajaca zezwolenia istnieje obowigzek opraco-

wania i wdrozenia programu zapewnienia jakosci.”,
b) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

,o0a. Uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej na-

daje sie na okres 5 lat.”,
c) dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:

,9. Organ wtasciwy do nadawania uprawnien inspektora
ochrony radiologicznej cofa te uprawnienia w drodze

decyzji administracyjne;j, jezeli:

1) inspektor ochrony radiologicznej utracit petng zdol-

nos¢ do czynnosci prawnych lub

2) w wyniku kontroli, o ktérej mowa w art. 63 ust. 1,
stwierdzono, ze inspektor ochrony radiologicznej
nie wykonuje albo nie wykonuje nalezycie obo-
wigzkow inspektora ochrony radiologicznej okre-
Slonych w ustawie i w przepisach wydanych na jej

podstawie.”;

3) w art. 12 dodaje sie ust. 1d w brzmieniu:

,1d. Uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1, nadaje sie na
okres 5 lat, z tym, ze uprawnienia dla osoéb, ktére moga
by¢ zatrudnione na stanowiskach majgcych istotne zna-
czenie z punktu widzenia bezpieczenstwa jgdrowego
i ochrony radiologicznej w obiektach jadrowych, nadaje

sie na okres 3 lat.”;

4) w art. 33 w ust. 2 pkt 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

»4) utrzymanie i rozwéj programdéw zapewnienia jakosci zwig-
zanych z wykorzystaniem przez jednostki naukowe i ba-

dawczo-rozwojowe wigzek promieniowania jonizujgcego



na potrzeby medyczne do celdéw innych niz diagnostyka

i radioterapia;

5) dziatalnos¢ w zakresie bezpieczenstwa jadrowego
i ochrony radiologicznej oraz ochrony fizycznej obiektow
jadrowych i materiatéw jadrowych w jednostkach organi-
zacyjnych dziatajgcych w Otwocku-Swierku, a takze w za-
kresie ochrony radiologicznej i ochrony Krajowego Skfa-

dowiska Odpadéw Promieniotworczych”;

5) w art. 33c:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. Osoby wykonujace i nadzorujgce wykonywanie badan
i zabiegbéw leczniczych przy uzyciu promieniowania
jonizujacego sg obowigzane do podnoszenia swoich
kwalifikacji z zakresu ochrony radiologicznej pacjenta
poprzez ukonczenie szkolenia w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta, zdanie egzaminu i uzyskanie

certyfikatu potwierdzajgcego jego zdanie.”,
b) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a-5d w brzmieniu:

,0a. Szkolenie, o ktorym mowa w ust. 5, mogg prowadzi¢

podmioty, ktére:

1) dysponujg kadrg wyktadowcdw, ktérzy posiadajg
wyzsze wyksztatcenie oraz wiedze i doswiadcze-
nie zawodowe zgodne z zakresem prowadzo-
nych wyktadéw, a w szczegolnosci w dziedzinie

ochrony radiologicznej;

2) dysponujg obiektami i wyposazeniem umozliwia-
jacym prowadzenie szkolenia;

3) prowadzg dziennik zaje¢ obejmujacy przynaj-
mniej tematyke i czas trwania poszczegodlnych

zaje¢ wraz z nazwiskiem i imieniem wyktadowcy



oraz liste obecnosci os6b biorgcych udziat
w zajeciach, potwierdzong ich wtasnorecznym

podpisem,;

4) stosujg jednolity system oceny wyktadow,
wyktadowcow i organizacji szkolenia i egzaminu,
przygotowany w formie anonimowej ankiety

przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego;

5) uzyskajg wpis do rejestru podmiotéw uprawnio-
nych do przeprowadzania szkolenia z dziedziny
ochrony radiologicznej pacjenta prowadzonego
przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, zwa-
nego dalej ,rejestrem podmiotow prowadzacych

szkolenie”.

5b. Gtéwny Inspektor Sanitarny nadzoruje spetnienie
przez podmioty wpisane do rejestru, wymagan
okreslonych w ust. 5a, a w przypadku stwierdzenia
ich niespetnienia, wykresla podmiot z rejestru

podmiotéw prowadzacych szkolenie.

5c. Szkolenie, o ktérym mowa w ust. 5 konczy sie
egzaminem przed Komisjg Egzaminacyjng powotang
przez Gtownego Inspektora Sanitarnego i wydaniem

certyfikatu potwierdzajgcego jego zdanie.

5d. Certyfikat, o ktérym mowa w ust. 5¢c, jest wazny
przez okres 5 lat od dnia jego wydania. Brak
waznego certyfikatu uniemozliwia wykonywanie

prac, o ktérych mowa w ust. 5.7,
c) w ust. 9 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) Wymagania dotyczace szkolenia specjalistycznego
os6b wykonujacych i nadzorujgcych wykonywanie ba-
dan i zabiegow leczniczych przy uzyciu promieniowa-

nia jonizujgcego, w tym:



a) tryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotow
prowadzacych szkolenia prowadzonego przez

Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,

b) sposéb sprawowania przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego nadzoru nad podmiotami wpisanymi

do rejestru,
c) ramowy program szkolenia,

d) sposéb powotywania komisji egzaminacyjnej, wy-
magania dotyczace czionkow komisji egzamina-

cyjnej i tryb jej pracy,

e) warunki dopuszczenia do egzaminu i sposob jego

przeprowadzenia,
f) tryb wydawania certyfikatu i jego wzor,

g) tryb wnoszenia opfaty za egzamin, jej wysoko$¢
oraz wynagrodzenie czionkéw komisji egzamina-

cyjnej,’;

6) w art. 33d:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Prowadzenie dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujgce w celach medycznych, po-
legajacej na udzielaniu swiadczen zdrowotnych z za-
kresu radioterapii onkologicznej, w tym leczenie cho-
réb nowotworowych przy uzyciu produktow radiofar-
maceutycznych, wymaga zgody Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego.”,
b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

,<4a. Gtowny Inspektor Sanitarny prowadzi centralny re-

jestr zgéd wydanych na podstawie ust. 1.7;



7) art. 33f otrzymuje brzmienie:

LArt. 33f. Zezwolenia, o ktérych mowa w art. 5 ust. 4, oraz
zgody, o ktéorych mowa w art. 33e ust. 11 2, sg
przekazywane niezwtocznie przez organ wydajacy
do Gtownego Inspektora Sanitarnego, ktéry pro-

wadzi ich centralny rejestr.”;

8) w art. 33i skresla sie ust. 2;

9) w art. 33j ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia tworzy Krajowe Cen-
trum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia, zwane
dalej ,Centrum”, dziatajagce w formie jednostki budzeto-

wej.”;

10) w art. 33k ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Panstwowi wojewddzcy inspektorzy sanitarni, komendan-
ci wojskowych osrodkéw medycyny prewencyjnej, pan-
stwowi inspektorzy sanitarni Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych i Administracji oraz Prezes Agenciji przesytajq
Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu informacje doty-
czace urzadzen radiologicznych, na ktérych stosowanie

wydajg zezwolenia.”;

11) art. 34 otrzymuje brzmienie:

JArt. 34. 1. Obiekty jagdrowe podlegajg ochronie fizycznej
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 42.

2. Budynki i urzgdzenia nie wchodzace w sktad
obiektu jadrowego, ktorych uszkodzenie lub za-
kibcenie pracy mogtoby spowodowacé skutki

istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa jg-



drowego i ochrony radiologicznej podlegaja
ochronie fizycznej zgodnie z przepisami

0 ochronie 0séb i mienia.”;

12) art. 42 otrzymuje brzmienie:

JArt. 42,

13) w art. 62:

Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia,
rodzaje przedsiewzie¢ organizacyjnych i technicz-
nych w zakresie ochrony fizycznej, materiaty ja-
drowe podlegajace ochronie fizycznej z podziatem
na kategorie oraz sposob przeprowadzania kontro-
li, o ktorej mowa w art. 41 ust. 3, uwzgledniajac
konieczno$¢ zapewnienia wiasciwego poziomu
ochrony fizycznej dla poszczegodlnych kategorii
materiatdw jadrowych, a takze obiektéw jadrowych
oraz ocene skutecznosci systemu ochrony fizycz-

nej.”;

a) uchyla sie ust. 1a,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wy-

woéz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzyt

przez to terytorium odpadéw promieniotworczych,

o ktérych mowa w art. 62b pkt 2, oraz wypalonego pa-

liwa jagdrowego wymaga dodatkowo zezwolenia albo

zgody, o ktérych mowa w rozdziale 8a.”,

c) uchyla sie ust. 3,

d) w ust. 4 uchyla sie pkt 2 3;

14) po rozdziale 8 dodaje sie rozdziat 8a w brzmieniu:



,Rozdziat 8a. Przywo6z na terytorium Rzeczypospolitej Pol-

skiej, wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzyt

przez to terytorium odpaddéw promieniotwoérczych i wypalo-

nego paliwa jagdrowego

Art. 62b. W rozumieniu niniejszego rozdziatu uzyte okresle-

nia oznaczaja;

1)

2)

odbiorca — jednostka organizacyjna, do ktérej
jest dokonywane przemieszczenie odpadow
promieniotwérczych lub wypalonego paliwa ja-

drowego;

odpady promieniotwdrcze — materiaty state, cie-
kte lub gazowe zawierajgce substancje promie-
niotworcze lub skazone tymi substancjami, kto-
rych wykorzystanie jest niecelowe lub niemoz-
liwe i w ktorych aktywnos¢ catkowita oraz ste-
zenie promieniotworcze izotopdw promienio-
tworczych przekraczajg wartosci poziomow
progowych aktywnos$ci catkowitej P4 oraz ste-
zenia promieniotwoérczego izotopdw promienio-
twérczych okreslone w zatgczniku nr 2 do
ustawy, w tym wycofane z uzytkowania (zuzyte)
zamkniete zrédta promieniotworcze, z wyijat-

kiem:

a) wycofanych z uzytkowania (zuzytych) za-
mknietych zZrodet promieniotworczych prze-
mieszczanych do dostawcy, wytworcy albo
obiektu przeznaczonego do przechowywa-
nia lub sktadowania zamknietych Zzrédet

promieniotwdérczych,

b) odpaddéw zawierajgcych wytgcznie naturalne

substancje promieniotwdrcze, ktorych obec-



3)

4)

o)

6)

7)

8)

9)

nos¢ nie zostata spowodowana dziatalno-

Scig cztowieka,;

panstwo czionkowskie — panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej;

panstwo pochodzenia — panstwo, z ktérego pla-
nuje sie przeprowadzi¢ lub przeprowadza sie
przemieszczenie odpaddéw promieniotworczych

lub wypalonego paliwa jgdrowego;

panstwo przeznaczenia — panstwo, do ktorego
planuje sie przeprowadzi¢ lub przeprowadza
sie przemieszczenie odpaddw promieniotwor-

czych lub wypalonego paliwa jagdrowego;

panstwo tranzytu — panstwo, przez ktorego te-
rytorium planuje sie przeprowadzi¢ lub prze-
prowadza sie przemieszczenie odpadoéw pro-
mieniotwdrczych lub wypalonego paliwa jgdro-
wego, nie bedace panstwem pochodzenia ani

panstwem przeznaczenia;

panstwo trzecie — panstwo, ktére nie jest pan-

stwem czionkowskim;

pierwsze panstwo cztonkowskie — panstwo
cztonkowskie, ktérego urzad celny, w przypad-
ku tranzytu odpadéw promieniotwoérczych lub
wypalonego paliwa jgdrowego przez obszar
celny Wspdlnoty, jest wtasciwy do podjecia roz-
strzygniecia w przedmiocie wprowadzenia od-
padow promieniotworczych lub wypalonego pa-
liwa jgdrowego na obszar celny Wspolnoty albo

odmowy ich wprowadzenia;

posiadacz — jednostka organizacyjna, ktora

przed przeprowadzeniem przemieszczenia od-

10



10)

11)

12)

13)

14)

Art. 62c. 1.

padow promieniotworczych lub wypalonego pa-
liwa jadrowego jest na mocy prawa za nie od-
powiedzialna i zamierza przeprowadzi¢ ich

przemieszczenie do odbiorcy;

przemieszczenie — 0ogot czynnosci podejmowa-
nych przy przewozie odpaddéw promieniotwdr-
czych lub wypalonego paliwa jadrowego z pan-

stwa pochodzenia do panstwa przeznaczenia;

tranzyt — przewdz odpaddw promieniotwor-
czych lub wypalonego paliwa jadrowego z pan-
stwa pochodzenia do panstwa przeznaczenia
przez terytorium panstwa nie bedgcego pan-
stwem pochodzenia ani panstwem przezna-

czenia;

wiasciwy organ — organ, ktéry na mocy przepi-
séw panstwa pochodzenia, panstwa  tranzytu
lub panstwa przeznaczenia jest uprawniony do
stosowania systemu nadzoru i kontroli nad
przemieszczaniem odpadow promieniotwor-
czych i wypalonego paliwa jagdrowego; w Rze-

czypospolitej Polskiej — Prezes Agencji;

zezwolenie — zezwolenie, o ktérym mowa
w art. 62c ust. 1;

zgoda — zgoda, o ktérej mowa w art. 62d ust. 1.
Zezwolenia wydanego przez Prezesa Agenciji
wymaga:

1) wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej odpaddéw promieniotworczych i wypa-
lonego paliwa jadrowego;

2) przywoz na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej odpadéw promieniotworczych i wy-

11



palonego paliwa jgdrowego z panstwa trze-

ciego;

3) tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej odpadow promieniotwérczych i wy-
palonego paliwa jgdrowego, przemieszcza-
nych pomiedzy panstwami trzecimi, w przy-
padku, gdy Rzeczpospolita Polska jest

pierwszym panstwem czionkowskim.
2. Warunkiem wydania zezwolenia jest:

1) wydanie przez wiadciwe organy panstw
cztonkowskich tranzytu zgody na tranzyt
odpadow promieniotwérczych lub wypalo-

nego paliwa jadrowego oraz

2) w przypadku przemieszczenia, o ktorym

mowa w ust. 1 pkt 1:

a) wydanie przez wiasciwy organ panstwa
przeznaczenia zgody na przywoz na je-
go terytorium odpadoéw promieniotwor-

czych lub wypalonego paliwa jadrowego,

b) ztozenie przez posiadacza zobowigzania
do przyjecia odpaddw promieniotwor-
czych i wypalonego paliwa jadrowego
w sytuacji, gdy przemieszczenie nie be-
dzie mogto by¢ ukonczone oraz do po-
krycia kosztow zwigzanych z nieukon-

czeniem przemieszczenia;

3) w przypadku przemieszczenia, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 2, w sytuacji, gdy na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej przywozo-
ne sg odpady promieniotworcze w celu in-

nym niz sktadowanie lub wypalone paliwo

12



4)

jadrowe — zawarcie przez odbiorce umowy

z posiadaczem, uznanej przez wiasciwy or-

gan panstwa posiadacza, zobowigzujacej

posiadacza do odebrania:

a)

b)

w

odpaddéw promieniotworczych lub wypa-
lonego paliwa jadrowego w sytuacji, gdy
przemieszczenie nie bedzie mogto byc¢

ukonhczone oraz

odpaddw promieniotworczych powsta-
tych w wyniku przetworzenia odpaddéw
promieniotwdrczych objetych wnioskiem,
odpadow promieniotworczych powsta-
tych w wyniku przerobu wypalonego pa-
liwa jadrowego, innych produktow po-
wstatych w wyniku przetworzenia odpa-
déw promieniotwérczych lub przerobu

wypalonego paliwa jagdrowego;

przypadku przemieszczenia, o ktérym

mowa w ust. 1 pkt 2, w sytuacji, gdy odpady

promieniotwdrcze sg przywozone na teryto-

rium Rzeczypospolitej Polskiej w celu skta-

dowania:

a)

zawarcie przez odbiorce umowy z po-

siadaczem, uznanej przez wiasciwy or-

gan panstwa posiadacza, zobowigzuja-

cej:

— posiadacza do odebrania odpadéw
promieniotworczych w sytuacji, gdy
przemieszczenie nie bedzie mogto

by¢ ukonczone,

13



— odbiorce do sktadowania odpadow
promieniotwdérczych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

b) posiadanie przez odbiorce technicznych
i organizacyjnych mozliwosci sktadowa-
nia odpadoéw promieniotworczych pocho-
dzacych z zagranicy bez uszczerbku dla
mozliwosci sktadowania odpaddéw pro-

mieniotworczych pochodzacych z kraju;

5) w przypadku przemieszczenia, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 3 — zawarcie przez od-

biorce umowy, o ktérej mowa w pkt 3 lit. a.
. Prezes Agenciji wydaje zezwolenie na wniosek:

1) posiadacza — w przypadku wniosku o wyda-
nie zezwolenia na przemieszczenie, o kto-

rym mowa w ust. 1 pkt 1;

2) odbiorcy — w przypadku wniosku o wydanie
zezwolenia na przemieszczenie, o ktorym

mowa w ust. 1 pkt 2;

3) jednostki organizacyjnej odpowiedzialnej za
organizacje przemieszczenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — w przypadku
wniosku o wydanie zezwolenia na prze-

mieszczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3.

. Whniosek oraz dokumenty z nim zwigzane skta-
dane sg w jezyku polskim, z tym, ze na zgdanie
wiasciwych organéw kraju przeznaczenia lub
kraju tranzytu posiadacz ma obowigzek dostar-
czy¢ Prezesowi Agencji poswiadczone przez
ttumacza przysiegtego ich ttumaczenie na jezyk

akceptowany przez te wtasciwe organy.
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5.

Art. 62d. 1.

Zezwolenie wydaje sie na czas okreslony, nie

dtuzszy niz 3 lata.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane na pojedyn-
cze przemieszczenie albo na wielokrotne

przemieszczenia.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane na wielokrot-

ne przemieszczenia pod warunkiem, ze:

1) odpady promieniotwércze lub wypalone pa-
liwo jadrowe, ktorych dotyczy wniosek majg
zasadniczo takie same wiasciwosci fizycz-

ne, chemiczne i promieniotworcze;

2) przemieszczenia zostang przeprowadzone
pomiedzy tym samym posiadaczem i od-
biorcg oraz bedg podlega¢ tym samym wia-

Sciwym organom,;

3) w sytuacji, gdy przemieszczenia wymagajg
tranzytu przez panstwo trzecie — przemiesz-
czenia zostang przeprowadzone przez to
samo przejscie graniczne, chyba, ze odpo-
wiednie wtasciwe organy uzgodnity miedzy

sobg inacze;j.

Zgody wydanej przez Prezesa Agencji wyma-

ga:

1) przywoéz na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej odpadow promieniotworczych i wypa-
lonego paliwa jagdrowego z panstwa czion-
kowskiego;

2) tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej odpadéw promieniotworczych i wy-
palonego paliwa jgdrowego w przypadkach

innych niz okreslony w art. 62c ust. 1 pkt 3.
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2. Warunkiem wydania zgody na przemieszcze-

nie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, jest:

1)

2)

w sytuacji, gdy na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej sg przywozone odpady promie-
niotworcze w celu innym niz sktadowanie
lub wypalone paliwo jgdrowe — zawarcie
przez odbiorce z posiadaczem umowy, O

ktérej mowa w art. 62c ust. 2 pkt 3;

w sytuacji, gdy odpady promieniotwodrcze sg
przywozone na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w celu sktadowania — spetnienie
wymagan okreslonych w art. 62c ust. 2
pkt 4.

3. Prezes Agencji wydaje zgode na wniosek:

1)

2)

posiadacza, ztozony za posrednictwem wia-
Sciwego organu panstwa pochodzenia,

w przypadku:

a) przemieszczenia, o ktérym mowa

w ust. 1 pkt 1,

b) tranzytu przez terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej odpaddéw promieniotwor-
czych lub wypalonego paliwa jadrowego
przemieszczanych z innego panstwa
cztonkowskiego do panstwa trzeciego
albo przemieszczanych pomiedzy pan-

stwami cztonkowskimi;

odbiorcy, ztozony za posrednictwem wia-
Sciwego organu panstwa przeznaczenia
— w przypadku tranzytu przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej odpadéw promie-

niotworczych lub wypalonego paliwa jadro-
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wego przemieszczanych z panstwa trzecie-

go do panstwa cztonkowskiego;

3) jednostki organizacyjnej odpowiedzialnej za
organizacje przemieszczenia w pierwszym
panstwie cztonkowskim, ztozony za posred-
nictwem witasdciwego organu tego panstwa
— w przypadku tranzytu przez terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej odpadéw promie-
niotworczych lub wypalonego paliwa jadro-
wego przemieszczanych pomiedzy pan-
stwami trzecimi, jezeli Rzeczpospolita Pol-
ska nie jest pierwszym panstwem czion-

kowskim.

4. Prezes Agencji moze uzalezni¢ wydanie zgody
od spetnienia dodatkowych warunkéw, ktére
nie mogg by¢ bardziej rygorystyczne niz okre-
Slone dla podobnego przemieszczenia doko-
nywanego pomiedzy posiadaczem i odbiorcg
znajdujacymi sie na terytorium Rzeczypospoli-

tej Polskiej.

5. W sytuacji, gdy Prezes Agencji odmawia wyda-
nia zgody albo uzaleznia jej wydanie od spet-
nienia dodatkowych warunkéw przedstawia on
witasciwemu organowi, ktory przedstawit wnio-

sek o udzielenie zgody uzasadnienie oparte:

1) w przypadku przemieszczenia, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 1 — na przepisach regulu-
jacych postepowanie z odpadami promie-
niotwoérczymi lub wypalonym paliwem ja-
drowym lub na przepisach majgcych zasto-
sowanie do przemieszczania materiatéw

promieniotwdérczych;
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Art. 62e. 1.
2.
Art. 62f. 1.

2) w przypadku przemieszczenia, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 2 — na przepisach maja-
cych zastosowanie do przemieszczania ma-

teriatdw promieniotwdérczych.

Zakazany jest wywoz z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej odpaddw promieniotworczych

i wypalonego paliwa jadrowego do:

1) miejsca przeznaczenia potozonego na po-
tudnie od 60 stopnia szerokosci geograficz-

nej potudniowej;

2) panstwa trzeciego, ktore jest strong Umowy
o partnerstwie miedzy cztonkami grupy
panstw Afryki, Karaibow i Pacyfiku, z jednej
strony, a Wspolnotg Europejskg i jej pan-
stwami cztonkowskimi, z drugiej strony
(Umowa AKPE — WE z Kotonu);

3) panstwa trzeciego, ktére nie posiada moz-
liwosci administracyjnych, technicznych lub
struktury regulacyjnej dla bezpiecznego po-
stepowania z odpadami promieniotwdrczymi

i wypalonym paliwem jgdrowym.

Zakazany jest przywdz na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej wypalonego paliwa jagdrowe-
go w celu sktadowania, z zastrzezeniem
art. 62g.

Do czynnosci zwigzanych z postepowaniem
o wydanie zezwolenia lub zgody na przywo6z na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywoz
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzyt
przez to terytorium odpadow promieniotwor-

czych i wypalonego paliwa jadrowego, w szcze-
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Art. 62g. 1.

golnosci do sktadania wniosku, udzielania ze-
zwolenia oraz zgody stosuje sie dokument
standardowy, ktérego wzér okreslita Komisja
Europejska na podstawie art. 17 ust. 2 dyrek-
tywy Rady 2006/117/EURATOM z dnia 20 li-
stopada 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli
nad przemieszczaniem odpadéw promienio-
twérczych i wypalonego paliwa jgdrowego
(Dz.Urz. UE L 337 2 5.12.2006 s. 21).

Dokument standardowy, o ktorym mowa
w ust. 1, oraz dokumenty dodatkowe wymaga-
ne przy sktadaniu wniosku o wydanie zezwole-
nia albo zgody towarzyszg kazdemu prze-
mieszczeniu, takze w sytuacji, gdy zezwolenie
zostato wydane na wielokrotne przemieszcze-

nia.

Prezes Agencji wydaje odpowiednio zezwole-
nie albo zgode na przywdz na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, wywdz z terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej lub tranzyt przez to tery-
torium odpaddéw promieniotwdrczych po ich
przetworzeniu, odpaddéw promieniotworczych
powstatych w wyniku przerobu wypalonego pa-
liwa jadrowego, innych produktow powstatych
w wyniku przetworzenia odpaddw promienio-
tworczych lub przerobu wypalonego paliwa ja-
drowego, jezeli poprzednio wydat zezwolenie
albo zgode na przywo6z, wywoz lub tranzyt tych
odpaddéw promieniotworczych lub wypalonego
paliwa jadrowego w celu ich przetworzenia lub

przerobu.
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2.

Art. 62h. 1.

3.

Prezes Agencji wydaje odpowiednio zezwole-
nie albo zgode na przywdz na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej odpadéw promieniotwor-
czych lub wypalonego paliwa jadrowego, jezeli
poprzednio wydat zezwolenie na ich wywoz,
a przemieszczenie nie moze zosta¢ ukonczone
i odbywa sie na podstawie tego samego doku-

mentu standardowego.

Prezes Agencji moze podja¢ decyzje o prze-
rwaniu przemieszczenia w przypadku narusze-
nia warunkéw jego przeprowadzenia okreslo-
nych w przepisach prawa, zezwoleniu lub zgo-

dzie.

O podijetej decyzji Prezes Agencji niezwtocznie

powiadamia:

1) w przypadku przemieszczenia pomiedzy
panstwami cztonkowskimi — wtasciwe orga-
ny innych panstw zaangazowanych w prze-

mieszczenie;

2) w przypadku przemieszczenia, w ktore za-
angazowane jest panstwo trzecie — wtasci-

wy organ panstwa pochodzenia.

W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 1, w przypad-
ku:

1) wywozu odpaddéw promieniotwérczych lub
wypalonego paliwa jadrowego z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, posiadacz ma
obowigzek odebra¢ odpady promieniotwor-
cze i wypalone paliwo jadrowe oraz pokryc
koszty powstate w zwigzku z nieukoncze-

niem przemieszczenia;
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Art. 62i.

Art. 62j.

2) przywozu odpadoéw promieniotwdrczych lub
wypalonego paliwa jgdrowego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z panstwa trze-
ciego, odbiorca ma obowigzek pokry¢ kosz-
ty powstate w zwigzku z nieukonczeniem

przemieszczenia;

3) tranzytu przez terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej odpadoéw promieniotwdrczych lub
wypalonego paliwa jadrowego przemiesz-
czanych pomiedzy panstwami trzecimi, jed-
nostka organizacyjna odpowiedzialna za or-
ganizacje przemieszczania w pierwszym
panstwie czionkowskim ma obowigzek po-
kryC koszty powstate w zwigzku z nieukon-

czeniem przemieszczenia.

Prezes Agencji niezwiocznie informuje Komendanta
Gtéwnego Strazy Granicznej i ministra wtasciwego

do spraw finansow publicznych o:

1) wydaniu zezwolenia, o ktérym mowa w art. 62c

ust. 1:
2) wydaniu zgody, o ktérej mowa w art. 62d ust. 1;

3) podijeciu decyzji, o ktorej mowa w art. 62h ust. 1.

Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia,
tryb postepowania w sprawie udzielania zezwolenia
oraz zgody, dokumenty jakie nalezy dotaczy¢ do
wniosku o wydanie zezwolenia oraz do wniosku
o wydanie zgody, czynnosci, jakich dopetniajg pod-
mioty zaangazowane w przemieszczenie i Prezes
Agenciji po przeprowadzeniu przemieszczenia, kieru-

jac sie koniecznoscig zapewnienia skutecznej kon-
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troli nad przemieszczaniem odpadéw promienio-

tworczych i wypalonego paliwa jagdrowego.”;

15) wart. 123 w ust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warun-
kom albo bez wymaganego zgtoszenia podejmuje
dziatalno$¢ okreslong w art. 4 ust. 1 albo dokonuje
przywozu lub wywozu, o ktérym mowa w art. 62 ust. 1,
albo nie dopetnia obowigzku, o ktérym mowa
w art. 8a, albo zatrudnia pracownikéw bez uprawnien,
kwalifikacji lub umiejetnosci okreslonych w przepisach

ustawy,”,
b) po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:

,1a) dokonuje przywozu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub tranzytu przez to terytorium odpaddéw pro-
mieniotwdrczych lub wypalonego paliwa jgdrowego
bez zezwolenia, o ktorym mowa w art. 62c ust. 1 lub
bez zgody, o ktérej mowa w art. 62d ust. 1 lub

wbrew ich warunkom,”;

16) zatacznik nr 2 do ustawy otrzymuje brzmienie okreslone

w zatgczniku do niniejszej ustawy.

Art. 2. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 33c ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe zachowujg moc
do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie
art. 33c ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, w brzmieniu na-
danym niniejszg ustawg, jednak nie diuzej niz przez 24 miesigce od dnia wej-

Scia w zycie niniejszej ustawy.
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2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie
art. 42 pkt 2 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe zachowujg
moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 42 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, w brzmieniu na-
danym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 18 miesiecy od dnia wej-

Scia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. Uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej nadane przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy na czas nieokreslony zachowujg waz-

nosc¢ przez okres 5 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 4. 1. Postepowania w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa
w art. 33d ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, wszczete i nie zakonczone
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, toczg sie na dotychczasowych

zasadach.

2. Zgoda, o ktérej mowa w art. 33d ust. 1 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, wydana przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuje swo-

ja waznosc.

Art. 5. Certyfikaty ukonczenia szkolenia w dziedzinie ochrony radiolo-
gicznej pacjenta wydane na podstawie rozporzgadzenia Ministra Zdrowia z dnia
25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promienio-
wania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéow ekspozycji medycznej (Dz. U.

Nr 194, poz.1625) zachowujg waznos¢ na okres ich wydania.

Art. 6. 1. Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdro-
wia, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zwane da-
lej ,Centrum”, ulega przeksztatceniu poprzez likwidacje w jednostke budzetowa,

dziatajacq pod tg samg nazwa.
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2. Likwidacja, o ktorej mowa w ust. 1, polega na zamknieciu
przez Centrum rachunku bankowego oraz ksigg rachunkowych zgodnie z prze-
pisami ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowoéci (Dz. U. z 2002 r.

Nr 76, poz. 694, z pdzn. zm.?).

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje jednostce
budzetowej w zarzad mienie ruchome Centrum, w szczegdlnosci: aparature
medyczng, urzadzenia oraz inne srodki trwate i inne przedmioty okreslone na

podstawie protokotu zdawczo-odbiorczego, i inne prawa majgtkowe.

4. Naleznosci i zobowigzania Centrum przejmuje jednostka bu-

dzetowa.
5. Jednostka budzetowa jest nastepcg prawnym Centrum.

6. Pracownicy zatrudnieni w Centrum stajg sie, z mocy prawa,
pracownikami jednostki budzetowej. Do pracownikéw zatrudnionych w Centrum
ma zastosowanie przepis art. 23" ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks

pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z p6zn. zm.%).

7. Centrum sporzadzi na dzieh poprzedzajacy dzien, o ktérym
mowa w art. 9 pkt 2, sprawozdania zgodnie z przepisami w sprawie sprawoz-

dawczosci budzetowe;.

8. Centrum sporzadzi sprawozdanie finansowe zgodnie z prze-
pisami o finansach publicznych, ktére stanowi podstawe do otwarcia ksiag ra-

chunkowych jednostki budzetowe.

9. Centrum przeprowadzi inwentaryzacje wszystkich aktywéw
i pasywow, zgodnie z ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowo$ci,
w tym ustali stan naleznosci i zobowigzan oraz stan aktywodw trwatych i akty-

wow obrotowych, na dzien poprzedzajacy dzien, o ktérym mowa w art. 9 pkt 2.

Art. 7. 1. W przypadku ztozenia do Prezesa Panstwowej Agencji Ato-
mistyki przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy wniosku o wydanie zgo-
dy na przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywoz z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub tranzyt przez to terytorium odpadoéw promienio-

twoérczych lub wypalonego paliwa jadrowego lub wydania przez Prezesa Pan-
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stwowej Agencji Atomistyki przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy ta-
kiej zgody, do dziatahh zwigzanych z przywozem na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wywozem z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz tranzytem przez
to terytorium odpadow promieniotworczych lub wypalonego paliwa jadrowego

objetych tg zgoda stosuje sie przepisy dotychczasowe.

2. Rozpatrujgc ztozony przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy i dotyczacy wielokrotnych przemieszczen odpaddéw promieniotwdrczych
lub wypalonego paliwa jgdrowego wniosek o wydanie zgody na wywoz z teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej odpaddéw promieniotworczych lub wypalonego
paliwa jadrowego do panstwa nie bedgcego cztonkiem Unii Europejskiej, Pre-
zes Panstwowej Agencji Atomistyki uwzglednia wszystkie istotne okolicznosci,

w szczegolnosci:

1) planowany harmonogram przemieszczen objetych tym

samym wnioskiem;

2) uzasadnienie objecia wszystkich przemieszczen tym sa-

mym wnioskiem,

3) stosownos¢ wydania zgody na mniejszg liczbe prze-

mieszczen niz wskazana we wniosku.

Art. 8. Do czasu okreslenia przez Komisje Europejskg wzoru dokumen-
tu standardowego, o ktérym mowa w art. 62f ustawy z dnia 29 listopada 2000 r.
— Prawo atomowe w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, do czynnosci zwig-
zanych z postepowaniem o udzielenie zezwolenia lub zgody na przywo6z na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej i tranzyt przez to terytorium odpaddw promieniotwdrczych i wypalonego
paliwa jadrowego stosuje sie dokument standardowy, ktérego wzor zostat okre-
Slony przez Komisje Europejska decyzjg Komisji 93/552/EURATOM z dnia
1 pazdziernika 1993 r. ustanawiajgcq standardowy dokument dla nadzoru
i kontroli przesytania odpadow radioaktywnych okreslonych w dyrektywie Rady
92/3/Euratom (Dz.Urz. UE L 268 z 29.10.1993, str. 83; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 334).
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Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 25 grudnia 2008 r., z wyjat-

kiem:
1) art. 1 pkt 1 lit. c, pkt 2-4, oraz art. 2 ust. 1, ktére wchodzg
w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia;
2) art. 1 pkt 9 oraz art. 6 ust. 1-6, ktére wchodzg w zycie po

uptywie 2 miesiecy od dnia ogtoszenia;

3) art. 1 pkt 5-8, art. 5 oraz art. 6 ust. 7-9, ktére wchodzg w zy-

cie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

" Przepisy niniejszej ustawy wdrazajg postanowienia:

1) dyrektywy Rady 2003/122/Euratom z dnia 22 grudnia 2003 r. w sprawie kontroli wysoce radioaktyw-
nych zroédet zamknietych i odpadéw radioaktywnych (Dz. Urz. UE L 346 z 31.12.2003, str. 57; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 694);

2) dyrektywy Rady 2006/117/EURATOM z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli nad
przemieszczaniem odpaddw promieniotwdrczych oraz wypalonego paliwa jadrowego (Dz.Urz. UE L
337 25.12.2006 s. 21).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 60, poz. 535,
Nr 124, poz. 1152, Nr 139, poz. 1324 i Nr 229, poz. 2276, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 145, poz. 1535,
Nr 146, poz. 1546 i Nr 213, poz. 2155, z 2005 r. Nr 10, poz. 66, Nr 184, poz. 1539 i Nr 267, poz. 2252
oraz z 2006 r. Nr 157, poz. 1119 i Nr 208, poz. 1540.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106, poz. 668
iNr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz. 489, Nr 107,
poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52, poz. 538, Nr 99,
poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154, poz. 1805, z 2002 r. Nr 74,
poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166,
poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240,
poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz. 610, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r.
Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr 217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615 oraz z 2007 r. Nr 64,
poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz. 1239 i Nr 181, poz. 1288.
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3
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Zatgcznik
do ustawy
z dnia

Zatacznik nr 2

Poziomy progowe aktywnosci oraz stezenia promieniotwérczego izotopdw pro-

mieniotwdrczych

Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBa/kg)

H-3 10° 4x10" 10°
Be-7 10" 2x10" 10°
C-14 10" 4x10" 10°
0-15 10° 10°
F-18 10° 1070 10
Na-22 10° 5x10° 10
Na-24 10° 2x10° 10
Si-31 10° 6 x 10’ 10°
P-32 10° 5x10° 107
P-33 10° 4x10" 10°
S-35 10° 4x10" 10°
Cl-36 10° 107 107
Cl-38 10° 2x10° 10
Ar-37 10° 4x10" 10°
Ar-41 10° 3x10° 102
K-40 10° 9x 10’ 10°
K-42 10° 2x10° 10°
K-43 10° 7 x10° 10
Ca-45 10" 4x10" 10*
Ca-47 10° 3x10" 10
Sc-46 10° 5x 10’ 10
Sc-47 10° 107 10°
Sc-48 10° 3x10° 10
V-48 10° 4x10° 10
Cr-51 10’ 3x10" 10°
Mn-51 10° 10
Mn-52 10° 3x10° 10
Mn-52m 10° 10
Mn-53 10° 10°
Mn-54 10° 10" 10
Mn-56 10° 3x10° 10




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBg/kg)

Fe-52 10° 3x10° 10
Fe-55 10° 4x10" 107
Fe-59 10° 9x10° 10
Co-55 10° 5x10° 10
Co-56 10° 3x10° 10
Co-57 10° 107 102
Co-58 10° 1070 10
Co-58m 107 4x10" 107
Co-60 10° 4x10° 10
Co-60m 10° 10°
Co-61 10° 102
Co-62m 10° 10
Ni-59 10° 107
Ni-63 10° 4x10" 10°
Ni-65 10° 4x10° 10
Cu-64 10° 6x10" 10°
Zn-65 10° 2x10" 10
Zn-69 10° 3x10" 10°
Zn-69m 10° 3x10" 10°
Ga-72 10° 4x10° 10
Ge-71 10° 4x10" 10*
As-73 10’ 4x10" 10°
As-74 10° 10" 10
As-76 10° 3x10° 10°
As-77 10° 2x 10" 10°
Se-75 10° 3x10" 10°
Br-82 10° 4x10° 10
Kr-74 10” 102
Kr-76 10° 102
Kr-77 10° 102
Kr-79 10° 10°
Kr-81 10" 4x10" 10
Kr-83m 10'° 10°
Kr-85 10" 10" 10°
Kr-85m 10" 8x 10" 10°
Kr-87 10° 2x10° 10°
Kr-88 10° 102
Rb-86 10° 5x 10° 10°
Sr-85 10° 2x10" 10°
Sr-85m 10" 5x10" 10°
Sr-87m 10° 3x10" 10°
Sr-89 10° 6x10° 10°
Sr-90+ 10° 3x10°(a) 10°
Sr-91 10° 3x10° 10




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBg/kg)

Sr-92 10° 1070 10
Y-90 10 3x10° 10°
Y-91 10° 6x10° 10°
Y-91m 10° 2x10" 10°
Y-92 10° 2x10° 102
Y-93 10° 3x10° 10°
Zr-93+ 10’ 10°
Zr-95 10° 2x 10" 10
Zr-97+ 10° 4x10° 10
Nb-93m 10’ 4x10" 10°
Nb-94 10° 7 x10° 10
Nb-95 10° 10" 10
Nb-97 10° 9x 10’ 10
Nb-98 10° 10
Mo-90 10° 10
Mo-93 10° 4x10" 10°
Mo-99 10° 10 102
Mo-101 10° 10
Tc-96 10° 4x10° 10
Tc-96m 10’ 4 x 10° 10°
Tc-97 10° 10°
Tc-97m 10" 4x10" 10°
Tc-99 10" 4x10" 10°
Tc-99m 10’ 10" 10°
Ru-97 10" 5x10" 10°
Ru-103 10° 2x10" 10°
Ru-105 10° 10" 10
Ru-106+ 10° 2x10° 10°
Rh-103m 10° 4x10" 10"
Rh-105 10" 10" 10°
Pd-103 10° 4x10"(a) 10°
Pd-109 10° 2x10" 10°
Ag-105 10° 2x10" 10°
Ag-108m-+ 10° 7 x10° 10
Ag-110m 10° 4x10° 10
Ag-111 10° 2x10" 10°
Cd-109 10° 3x10" 10"
Cd-115 10° 3x10" 10°
Cd-115m 10° 5x10° 10°
In-111 10° 3x10" 10°
In-113m 10° 4x10" 10°
In-114m 10° 10" 10°
In-115m 10° 7x10" 10°
Sn-113 10" 4x10" 10°




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBg/kg)

Sn-125 10° 4x10° 10?
Sb-122 10° 4x10° 102
Sb-124 10° 6 x 10 10
Sb-125 10° 2x10" 10°
Te-123m 10’ 8x10" 107
Te-125m 10’ 2x10" 10°
Te-127 10° 2x10" 10°
Te-127m 10’ 2x107 10°
Te-129 10° 7x10° 10°
Te-129m 10° 8 x10° 10°
Te-131 10° 102
Te-131m 10° 7 x 10° 10
Te-132 10’ 5x10° 10?
Te-133 10° 70
Te-133m 10° 10
Te-134 10° 10
1-123 10’ 6x10" 10°
1-125 10° 2x 10" 10°
1-126 10° 2x10" 10°
1-129 10° 10°
1-130 10° 10
1-131 10° 3x10" 10°
1-132 10° 4x10° 10
-133 10° 7x10° 10
-134 10° 3x10° 10
-135 10° 6x10° 10
Xe-131m 10° 4x10" 10°
Xe-133 10* 2x10" 10°
Xe-135 10" 3x10" 10°
Cs-129 10° 4x10" 10°
Cs-131 10° 3x10" 10°
Cs-132 10° 1070 10
Cs-134m 10° 4x10" 10°
Cs-134 10* 7 x 10° 10
Cs-135 10 4x10" 10
Cs-136 10° 5x10° 10
Cs-137+ 10 2x10"(a) 10
Cs-138 107 10
Ba-131 10° 2x10" 10°
Ba-140+ 10° 5x 10° 10
La-140 10° 4x10° 10
Ce-139 10° 7x10" 10°
Ce-141 10’ 2x10" 10°
Ce-143 10° 9x10° 10°




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBg/kg)

Ce-144+ 10° 2x10° 10°
Pr-142 10° 4x10° 10°
Pr-143 10° 3x10" 10°
Nd-147 10° 6x10" 10°
Nd-149 10° 6 x 10’ 10°
Pm-147 10" 4x10" 10°
Pm-149 10° 2x10" 10°
Sm-151 10° 4x10" 10*
Sm-153 10° 9x10" 10°
Eu-152 10° 10" 10
Eu-152m 10° 8x10° 10°
Eu-154 10° 9x10° 10
Eu-155 10" 2x 10" 10°
Gd-153 10" 10" 10°
Gd-159 10° 3x10" 10°
Tb-160 10° 107 10
Dy-165 10° 9x10’ 10°
Dy-166 10° 9x 10’ 10°
Ho-166 10° 4x10° 10°
Er-169 10" 4x10" 10"
Er-171 10° 8x10° 10°
Tm-170 10° 3x10" 10°
Tm-171 10° 4x10" 10°
Yb-175 10" 3x10" 10°
Lu-177 10" 3x10" 10°
Hf-181 10° 2x10" 10
Ta-182 10" 9x10° 10
W-181 10" 3x10" 10°
W-185 10" 4x10" 10"
W-187 10° 2x 10" 10°
Re-186 10° 2x10" 10°
Re-188 10° 4x10° 10°
Os-185 10° 107 10
Os-191 10" 107 102
Os-191m 10’ 4x10" 10°
Os-193 10° 2x 1070 10°
Ir-190 10° 7x10° 10
Ir-192 10* 1070 10
Ir-194 10° 3x10° 102
Pt-191 10° 4x10" 102
Pt-193m 10" 4x 107 10°
Pt-197 10° 2x10" 10°
Pt-197m 10° 107 102
Au-198 10° 1070 10°




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBa/kg)

Au-199 10° 107 102
Hg-197 10’ 2x10" 102
Hg-197m 10° 1007 10°
Hg-203 10° 5x10" 102
T1-200 10° 9x10° 10
TI-201 10° 107 102
TI-202 10° 2x100 102
TI-204 10* Tl 107
Pb-203 10° 4x10" 102
Pb-210+ 10" 107 10
Pb-212+ 10° 7x10° 10
Bi-206 10° 3x10° 10
Bi-207 10° 7x10° 10
Bi-210 10° 10" 10°
Bi-212+ 10° 7 x10° 10
Po-203 10° 170
Po-205 10° 70
Po-207 106 10
Po-210 10° 4x10" 10
At-211 10’ 2x 10" 10°
Rn-220+ 10’ 107
Rn-222+ 10° 3x10° 10
Ra-223+ 10° 4x10° 10°
Ra-224+ 10° 4x10° 10
Ra-225 10° 2x10° 10°
Ra-226+ 10° 2 x 10°(b) 10
Ra-227 10° 10°
Ra-228+ 10° 6 x 10 10
Ac-228 10° 6x 10° 10
Th-226+ 107 10°
Th-227 10* 107 10
Th-228+ 10" 5x10° 1
Th-229+ 10° 5x10" 1
Th-230 10" 107 1
Th-231 10’ 4x10" 10°
Th-232nat 10° 1
Th-234+ 10° 3x10° 10°
Pa-230 10° 2x10" 10
Pa-231 10° 4x 107 1
Pa-233 10’ 5x 10" 102
U-230+ 10° 4x10" 10
U-231 107 102
U-232+ 10° 4x10" 1
U-233 10° 4x10" 10




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) St(—gi_enie’promie-
niotwoérczy niotworcze
P, P, (kBg/kg)

U-234 10" 4x10" 10
U-235+ 107 10
U-236 10° 10
U-237 10° 107
U-238+ 10° 10
U-238nat 10° 1
U-239 10° 10°
U-240 10’ 10°
U-240+ 10° 10
Np-237+ 10° 2x10" 1
Np-239 10" 7x10" 10°
Np-240 10° 10
Pu-234 107 102
Pu-235 10" 102
Pu-236 10° 3x10" 10
Pu-237 10" 2x10" 1
Pu-238 10" 107 (b) 1
Pu-239 10" 107 1
Pu-240 10° 10" 10°
Pu-241 10° 4x107 10°
Pu-242 10* 107 1
Pu-243 10’ 10°
Pu-244 10° 4x10° 1
Am-241 10° 10" (b) 1
Am-242 10° 10°
Am-242m+ 10* 10" 1
Am-243+ 10° 5x 107 1
Cm-242 10° 4x10" 10°
Cm-243 10" 9x 10" 1
Cm-244 10" 2x10" 10
Cm-245 10° 9x 10" 1
Cm-246 10° 9x 10" 1
Cm-247 10* 3x10" 1
Cm-248 10° 2x10° 1
Bk-249 10° 4x10" 10°
Cf-246 10° 10°
Cf-248 10" 4x10" 10
Cf-249 10° 3x10" 1
Cf-250 10° 2x10" 10
Cf-251 10° 7x10" 1
Cf-252 10" 5x 10° 10
Cf-253 10° 4x10" 10°
Cf-254 10° 107 1
Es-253 10° 10°




Izotop promie- Aktywnos$c¢ (Bq) Aktywnos$c¢ (Bq) | Stezenie promie-
niotwoérczy niotworcze
P4 P, (kBa/kg)
Es-254 10°* 10
Es-254m 10° 102
Fm-254 107 107
Fm-255 10° 10°
Objasnienia:

(a) poziom aktywnosci wtgcznie z udziatem izotopéw pochodnych o czasie po-

towicznego rozpadu krétszym niz 10 dni;
(b) wigcznie z neutronowymi zrédtami z berylem.

Izotopy opatrzone wskaznikiem ,+” lub ,nat” (naturalny) oznaczajg izotopy ma-
cierzyste znajdujgce sie w stanie rownowagi wiekowej ze swymi pochodnymi,
podanymi nizej; w takich przypadkach wartosci poziomu progowego aktywnosci
zrodta niekontrolowanego podane w tabeli, odnoszg sie tylko do izotopéw ma-

cierzystych, gdyz uwzgledniajg one rowniez udziat izotopéw pochodnych:

Izotopy macierzyste Izotopy pochodne

Sr-80+ Rb-80

Sr-90+ Y-90

Zr-93+ Nb-93m

Zr-97+ Nb-97

Ru-106+ Rh-106

Ag-108m+ Ag-108

Cs-137+ Ba-137

Ba-140+ La-140

Ce-134+ La-134

Ce-144+ Pr-144

Pb-210+ Bi-210, Po-210

Pb-212+ Bi-212, TI-208, Po-212

Bi-212+ TI-208, Po-212

Rn-220+ Po-216

Rn-222+ Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223+ Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224+ Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208, Po-212

Ra-226+ Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Pb-210, Bi-210, Po-210, Po-214

Ra-228+ Ac-228

Th-226+ Ra-222, Rn-218, Po-214 |

Th-228+ Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208, Po-212

Th-229+ Ra-225, Ac-225, Fr-221, Ar-217, Bi-213, Po-213, Pb-209

Th-232nat Ra-228, Ac-228, Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212,
TI-208, Po-212




Th234+ Pa-234m
U-230+ Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214
U-232+ Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208, Po-212
U-235+ Th-231
U-238+ Th-234, Pa-234m.
U-238nat Th-234, Pa-234m, U-234, Th-230, Ra-226, Rn-222, Po-218, Pb-214,
Bi-214, Pb-210, Bi-210, Po-210, Po-214
U-240+ Np-240
Np-237+ Pa-233
Am-242m+ Am-242
Am-243+ Np-239
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UZASADNIENIE

Zasadniczym celem niniejszej ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 29 listopada
2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz. 276) jest wdrozenie do
prawa krajowego postanowien dyrektywy Rady 2006/117/EURATOM z dnia
20 listopada 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli nad przemieszczaniem odpa-
déw promieniotwoérczych i wypalonego paliwa jadrowego (Dz.Urz. UE L 337
z 5.12.2006 s. 21). Przedmiotowa dyrektywa ustanawia system nadzoru i kon-
troli nad transgranicznym przemieszczaniem odpadéw promieniotworczych
i wypalonego paliwa jagdrowego. Dyrektywa ustanawia zasady przemieszczania
odpaddéw promieniotworczych i wypalonego paliwa jagdrowego pomiedzy pan-
stwami cztonkowskimi Unii Europejskiej, a takze pomiedzy nimi oraz panstwami
nie bedacymi cztonkami Unii Europejskiej. Dyrektywa stanowi, iz transgraniczne
przemieszczenie odpadow promieniotwdrczych i wypalonego paliwa jgdrowego
oparte jest na systemie zezwolen oraz zgdéd wydawanych przez witasciwe
w sprawach nadzoru i kontroli przemieszczania odpadow promieniotwdrczych
oraz wypalonego paliwa jagdrowego organy panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej, a w pewnych sytuacjach takze panstw nie bedgcych cztonkami Unii Euro-
pejskiej.

Stosownie do przepisu art. 22 ust. 1 przedmiotowej dyrektywy, panstwa czion-
kowskie Unii Europejskiej majg obowigzek wprowadzi¢c w zycie do dnia
25 grudnia 2008 r. przepisy niezbedne do jej wykonania.

W zakresie regulowanym przez wdrazang dyrektywe obecnie obowigzuje dyrek-
tywa Rady 92/3/Euratom z dnia 3 lutego 1992 r. w sprawie nadzoru i kontroli
przesytania odpaddéw radioaktywnych miedzy Panstwami Cztonkowskimi oraz
do Wspdélnoty i poza jej obszar (Dz.Urz. WE L 35 z 12.02.1992, str. 24; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 2, str. 90). Zostata ona wdrozona do
prawa polskiego przepisami art. 62 ust. 1a-3 oraz ust. 4 pkt 2 ustawy — Prawo
atomowe oraz przepisami rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 27 kwietnia
2004 r. w sprawie udzielania zgody na przywdéz na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wywoéz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzyt przez to teryto-

rium odpaddéw promieniotworczych (Dz. U. Nr 98, poz. 985).



Nowa dyrektywa Rady 2006/117/EURATOM, w odréznieniu od dotychczas
obowigzujacej dyrektywy Rady 92/3/Euratom dokonuje jednoznacznego rozréz-
nienia na zezwolenia oraz zgody wymagane na dokonanie transgranicznego
przemieszczenia odpaddéw promieniotworczych i wypalonego paliw jgdrowego,
okreslajagc odrebne przestanki i tryb ich wydawania. Dyrektywa Rady
2006/117/EURATOM obejmuje zakresem obowigzywania odpady promienio-
tworcze i cate wypalone paliwo jadrowe, podczas, gdy dotychczas obowigzujg-
ca dyrektywa obejmowata swoim zakresem odpady promieniotworcze oraz nie
kazde wypalone paliwo jadrowe, a jedynie wypalone paliwo jadrowe przezna-
czone do sktadowania (bedace odpadem promieniotworczym). Wdrazana dy-
rektywa wprowadza nowg definicje odpaddéw promieniotworczych. Dyrektywa
Rady 2006/117/EURATOM nie ma zastosowania do przemieszczania wycofa-
nych z uzytkowania (zuzytych) zamknietych zrédet promieniotwdrczych prze-
mieszczanych do dostawcy, wytworcy albo obiektu przeznaczonego do prze-
chowywania lub sktadowania zamknietych zrédet promieniotwoérczych oraz do
odpadow zawierajgcych wytacznie naturalne substancje promieniotworcze, kto-
rych obecnos¢ nie zostata spowodowana dziatalnoscig cztowieka. Ze wzgledu
na powyzsze roznice pomiedzy dotychczas obowigzujgcg a nowg dyrektywag
istnieje konieczno$¢ dokonania zmian w polskim prawie. Z uwagi na fakt, iz
kwestie regulowane dyrektywg Rady 2006/117/EURATOM w zasadniczej cze-
Sci stanowig materie ustawowg (miedzy innymi okreslenie formy reglamentac;ji
transgracznicznego przemieszczania odpaddéw promieniotworczych i wypalone-
go paliwa jadrowego — zezwolenie oraz zgoda, przestanki ich udzielania, wta-
Sciwos¢ organdéw, zakazy dokonywania okreslonych przemieszczen, obowigzki
stron, koszty), przyjeto koncepcje uregulowania ich w ustawie — Prawo atomo-
we. W akcie wykonawczym do ustawy postanowiono uregulowac kwestie o cha-
rakterze technicznym (to jest: tryb postepowania, dokumenty jakie nalezy dota-
czy¢ do wniosku, czynnosci jakich nalezy dopetni¢ po przeprowadzeniu prze-

mieszczenia).

Ponadto projektowana ustawa w zakresie dotyczacym zmiany definicji zrodta
wysokoaktywnego oraz zrodta niekontrolowanego dokonuje wdrozenia do pra-
wa polskiego postanowien dyrektywy Rady 2003/122/Euratom z dnia 22 maja

2003 r. w sprawie kontroli wysoce radioaktywnych zrodet zamknietych i odpa-



dow radioaktywnych (Dz.Urz. UE L 346 z 31.12.2003, str. 57; Dz. Urz. UE Pol-

skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 694).

Przygotowujgc niniejszg nowelizacje postanowiono ponadto dokonac innych
nielicznych zmian w istniejgcych rozwigzaniach, potrzeba dokonania ktorych
wynikta z dotychczasowe;j kilkuletniej juz praktyki stosowania przepisow ustawy
Prawo atomowe. Zmiany te dotyczg w zasadniczej mierze postanowien dotych-
czasowego rozdziatu 3a ustawy — Prawo atomowe regulujgcego kwestie stoso-

wania promieniowania jonizujgcego w celach medycznych.

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt ustawy zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Panstwowej Agencji Atomistyki
oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Srodowiska. Zaden podmiot nie
zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy (zgtoszenie w rozumie-

niu art. 7 ustawy o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa).

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjono-
wania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt ustawy podlega obowigzkowi przedstawienia, na podstawie art. 33 Trak-
tatu ustanawiajgcego Europejskg Wspdlnote Energii Atomowej (Traktat Eura-

tom), do zaopiniowania Komisji Europejskie;.
1. Art. 1 pkt 1 lit. a projektu.

Postanowiono rozszerzy¢ definicje ochrony fizycznej tak, zeby objac nig nie
tylko materiaty jadrowe, ale takze obiekty jagdrowe. Dotychczas obowigzuja-
ca definicja ochrony fizycznej, zawarta w art. 3 pkt 19 ustawy — Prawo ato-
mowe odnosi sie jedynie do materiatdw jgdrowych. Merytorycznie uzasad-
nione jest potozenie mocniejszego nacisku na wiasciwg ochrone nie tylko
miejsc, w ktérych znajdujg sie materialy jadrowe, ale takze tych miejsc
w obiektach jadrowych, ktorych zaktocenie funkcjonowania moze spowodo-
wac skutki istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony
radiologicznej, pomimo tego ze nie znajdujg sie w nich materiaty jagdrowe

(np. sterownia reaktora).



2. Art. 1 pkt 1 lit. b projektu.

Zmiana zawartej w art. 3 pkt 22 ustawy — Prawo atomowe definicji odpadéw
promieniotwérczych zwigzana jest z uchyleniem dotychczasowego art. 62
ust. 1a ustawy — Prawo atomowe. W dotychczasowym stanie prawnym
art. 62 ust. 1a ustawy — Prawo atomowe zawiera specjalng definicje odpa-
doéw promieniotworczych tylko na potrzeby art. 62 ustawy — Prawo atomowe.
W zwigzku z tym na koncu dotychczasowego art. 3 pkt 22 ustawy — Prawo
atomowe znajduje sie zastrzezenie, ze definicja odpadéw promieniotwor-
czych z art. 3 pkt 22 ustawy — Prawo atomowe nie ma zastosowania do
art. 62 ustawy — Prawo atomowe. W przedstawianym projekcie ustawy no-
welizujgcej proponuje sie przeniesienie specjalnej definicji odpadéw promie-
niotwdrczych na potrzeby przemieszczania transgranicznego tych odpadéw
do nowego rozdziatu 8a. W tej sytuacji nie jest potrzebne dotychczasowe

zastrzezenie w art. 3 pkt 22 ustawy — Prawo atomowe.
3. Art. 1 pkt 1 lit. ¢ projektu.

Uzywane dotad w ustawie — Prawo atomowe pojecie programu bezpieczen-
stwa jgdrowego i ochrony radiologicznej rodzito rozliczne watpliwosci inter-
pretacyjne, w szczegdlnosci w zwigzku z realizacjg obowigzkdéw cigzacych
na Rzeczypospolitej Polskiej na mocy umoéw miedzynarodowych. Stosownie
do postanowien art. 13 Konwencji bezpieczenstwa jadrowego sporzadzonej
w Wiedniu dnia 20 wrzesnia 1994 r. (Dz. U. z 1997 r. Nr 42, poz. 262) na
panstwach — stronach Konwencji cigzy obowigzek podjecia odpowiednich
krokéw dla zagwarantowania opracowania i wdrozenia programow zapew-
nienia jakosci, ktore zagwarantujg spetnianie okreslonych wymagan odno-
szacych sie do wszelkich dziatan waznych dla bezpieczenstwa jgdrowego
przez caty okres istnienia obiektu jagdrowego. Zgodnie z art. 23 Wspdinej
konwencji bezpieczenstwa w postepowaniu z wypalonym paliwem jadrowym
i bezpieczenstwa w postepowaniu z odpadami promieniotwdrczymi, sporza-
dzonej w Wiedniu dnia 5 wrzesnia 1997 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 202,
poz. 1704) kazde z panstw — stron Konwencji ma obowigzek podjg¢ dziata-
nia wiasciwe dla zagwarantowania opracowania i wdrozenia odpowiednich

programow zapewnienia jakosci odnoszacych sie do postepowania z wypa-



lonym paliwem i z odpadami promieniotwérczymi. Wobec powyzszego pro-
ponuje sie zastgpienie dotychczas uzywanego w ustawie — Prawo atomowe
pojecia ,programu bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej” po-
jeciem ,programu zapewnienia jakosci’, zdefiniowanym jako system dziatan
gwarantujgcy spetnienie okreslonych wymagan bezpieczenstwa jgdrowego
i ochrony radiologicznej, w zaleznosci od prowadzonej dziatalnosci,
a w przypadku dziatalnos$ci z materiatami jadrowymi lub obiektami jadro-

wymi takze wymagan ochrony fizycznej.
4. Art. 1 pkt 1lit. d projektu.

Zmiana definicji zrédta niekontrolowanego zwigzana jest ze zmiang tresci
zatgcznika nr 2 do ustawy — Prawo atomowe. Vide uzasadnienie do art. 1

pkt 16 projektu ustawy.
5. Art. 1 pkt 1 lit. e projektu.

Zgodnie z przepisem art. 1 ust. 2 dyrektywy 2003/122/Euratom Panstwa
Cztonkowskie mogg wytgczy¢ niektore zrdédta spod zakresu zastosowania tej
dyrektywy, jezeli ich oddziatywanie jest ponizej wartosci zwalniajgcych okre-
Slonych w dyrektywie 96/29/Euratom. Korzystajgc z powyzszego uprawnie-
nia proponuje sie zmiane definicji zrodta wysokoaktywnego, tak, zeby wyta-
czy¢ z jej zakresu te zrodta, ktére na skutek niskiej aktywnosci nie wymagajg
objecia specjalnym rezimem postepowania przewidzianym dla zrodet wyso-
koaktywnych, a wykonywanie dziatalnosci z ktorymi nie wymaga uzyskania
zezwolenia. Ponadto zmiana definicji zrodta wysokoaktywnego zwigzana
jest ze zmiang tresci zatgcznika nr 2 do ustawy — Prawo atomowe. Vide uza-

sadnienie do art. 1 pkt 16 projektu ustawy.
6. Art. 1 pkt 2 lit. a projektu.

Projektowana zmiana art. 7 ust. 2 ustawy — Prawo atomowe jest konse-
kwencjg zmiany art. 3 pkt 32 ustawy — Prawo atomowe, tj. zastgpienia poje-
cia ,program bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej” pojeciem
.program zapewnienia jakosci”. Vide uzasadnienie do art. 1 pkt 1 lit. ¢ pro-

jektu ustawy.

7. Art. 1 pkt 2 lit. b projektu.



Proponowany przepis art. 7 ust. 5a ustawy — Prawo atomowe okresla okres
czasu, na jaki nadaje sie uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej.
Stanowi on, iz uprawnienia te nadaje sie na okres 5 lat. W dotychczasowym
stanie prawnym uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej rowniez na-
daje sie na okres 5 lat. Dotychczasowg podstawg prawng do takiego ograni-
czenia okresu waznosci uprawnien jest § 13 ust. 1 rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 18 stycznia 2005 r. w sprawie stanowisk majgcych istotne
znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiolo-
gicznej oraz inspektoréw ochrony radiologicznej (Dz. U. Nr 21, poz. 173).
Z uwagi na fakt, iz jak sie wydaje ograniczenie okresu waznos$ci uprawnien
stanowi materie ustawowg nie powinno ono nastepowac¢ na podstawie aktu
rangi podustawowej. Stgd proponowana zmiana. Ograniczenie terminu, na
ktory nadaje sie uprawnienie jest merytorycznie uzasadnione specyfikg
nadawanych uprawnien. Inspektor ochrony radiologicznej doradza kierowni-
kowi jednostki organizacyjnej w kwestiach bezpieczenstwa jgdrowego
i ochrony radiologicznej. Zaréwno dynamiczny postep w zakresie srodkéw
ochrony pracownikéw i ludnosci przed promieniowaniem jonizujgcym, po-
step nauki i techniki w dziedzinie atomistyki jak i dynamiczne zmiany w za-
kresie przepiséw i zalecen miedzynarodowych w zakresie tej ochrony
(zwtaszcza wydawanych przez Miedzynarodowg Komisje Ochrony przed
Promieniowaniem) uzasadniajg koniecznos¢ ciggtego doksztatcania i okre-
sowej weryfikacji wiedzy inspektorow ochrony radiologicznej. Inspektor
ochrony radiologicznej wykonuje w Rzeczpospolitej Polskiej zadania wykwa-
lifikowanego eksperta, o ktérym mowa w dyrektywie Rady 96/29/Euratom
z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczenstwa
w zakresie ochrony zdrowia pracownikdéw i ogotu spoteczenstwa przed za-
grozeniami wynikajgcymi z promieniowania jonizujacego (Dz.Urz. WE L 159
z 29.06.1996, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2,
str. 291).

. Art. 1 pkt 2 lit. c projektu.

Projektowany przepis dodaje do ustawy — Prawo atomowe przepis art. 5 ust.
9 okreslajacy przestanki cofania uprawnien inspektora ochrony radiologicz-

nej. W dotychczasowym stanie prawnym brak jest podstawy prawnej do co-



fania tych uprawnien. Tymczasem moze dojs¢ do sytuacji, w ktorej dla za-
pobiegniecia powstaniu niebezpieczenstwa dla pracownikow lub osob z ogo-
lu ludnosci zaistnieje potrzeba pozbawienia uprawnien inspektora ochrony
radiologicznej, ktory nienalezycie wykonujgc swoje obowigzki stwarza po-
tencjalne zagrozenie. Ta sama osoba moze sprawowac funkcje inspektora
ochrony radiologicznej w kilku jednostkach organizacyjnych, dlatego ustale-
nie przez dozor jadrowy powaznych nieprawidtowosci popetnionych przez
takg osobe w jednej jednostce organizacyjnej i poinformowanie o tym kie-
rownika tej jednostki nie zapobiega odsunieciu inspektora od pracy w innych
jednostkach. Konieczny w tej sytuacji jest skuteczny instrument prawny, stad
propozycja wprowadzenia do ustawy — Prawo atomowe obligatoryjnego co-
fania uprawnien. Cofniecie uprawnien nastepowatoby w drodze decyzji ad-
ministracyjnej wydawanej przez organ wilasciwy do nadawania uprawnien.

Cofniecie nastepowatoby obligatoryjnie w sytuac;ji:

1) utraty przez inspektora ochrony radiologicznej petnej zdolnosci do czyn-

nosci prawnych lub

2) stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktorej mowa w art. 63 ust. 1, ze inspek-
tor ochrony radiologicznej nie wykonuje nalezycie obowigzkow inspekto-
ra ochrony radiologicznej okreslonych w ustawie i w przepisach wyda-

nych na jej podstawie.
. Art. 1 pkt 3 projektu.

Projektowany przepis art. 12 ust. 1d ustawy — Prawo atomowe okresla
okres, na jaki nadaje sie uprawnienia do zajmowania stanowisk majacych
istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego i ochrony ra-
diologicznej. Stanowi on, iz uprawnienia te nadaje sie na okres 5 lat, z wy-
jatkiem uprawnien do zajmowania stanowisk majgcych istotne znaczenie dla
zapewnienia bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej w obiek-
tach jadrowych, ktére nadaje sie na okres 3 lat. W dotychczasowym stanie
prawnym uprawnienia wyzej wymienione rowniez nadaje sie na 5 lat poza
obiektami jadrowymi i 3 lata w obiektach jadrowych. Podstawg prawng do
takiego ograniczenia okresu waznosci uprawnien jest § 13 ust. 1i 2 rozpo-

rzadzenia Rady Ministrow z dnia z dnia 18 stycznia 2005 r. w sprawie sta-



10.

11.

nowisk majgcych istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jgdro-
wego i ochrony radiologicznej oraz inspektoréw ochrony radiologicznej
(Dz. U. Nr 21, poz. 173). Z uwagi na fakt, iz jak sie wydaje ograniczenie
okresu waznosci uprawnien stanowi materie ustawowg nie powinno ono na-
stepowac na podstawie aktu rangi podustawowej. Stad proponowana zmia-
na. Ograniczenie terminu, na ktéry nadaje sie uprawnienie jest merytorycz-
nie uzasadnione specyfikg nadawanych uprawnien. Przedmiotowe stanowi-
ska (wymienione w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2 ustawy
— Prawo atomowe, np. operator reaktora, dozymetrysta reaktora, kierownik
sktadowiska odpadow promieniotwoérczych) powinny by¢é zajmowane przez
osoby, ktérych bardzo wysoka wiedza specjalistyczna oraz doswiadczenie
zawodowe gwarantujg wykonywanie zadan w sposob zapewniajgcy bezpie-
czenstwo jadrowe i ochrone radiologiczng. W przeciwnym razie konsekwen-
cje ewentualnego btedu mogg odczué nie tylko inni pracownicy danej jed-
nostki organizacyjnej, ale tez cate spoteczenstwo. Zarébwno dynamiczny po-
step w zakresie srodkdw ochrony pracownikéw i ludnosci przed promienio-
waniem jonizujgcym, postep nauki i techniki w dziedzinie atomistyki jak i dy-
namiczne zmiany w zakresie przepisow i zaleceh miedzynarodowych w za-
kresie tej ochrony (zwtaszcza wydawanych przez Miedzynarodowg Komisje
Ochrony przed Promieniowaniem) uzasadniajg koniecznos¢ ciggtego do-
ksztatcania i okresowej weryfikacji wiedzy osob zatrudnionych na newral-

gicznych stanowiskach.
Art. 1 pkt 4 projektu.

Projektowana zmiana art. 33 ust. 2 pkt 4 i 5 ustawy jest konsekwencjg zmia-
ny art. 3 pkt 32 ustawy — Prawo atomowe, to jest zastgpienia pojecia ,pro-
gram bezpieczenhstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej” pojeciem ,pro-
gramu zapewnienia jakosci” oraz art. 3 pkt 19 ustawy — Prawo atomowe

— nowej definicji ochrony fizycznej.
Art. 1 pkt 5 projektu.

Zmiana art. 33c ust. 5 ustawy — Prawo atomowe i dodanie do tej ustawy no-
wych ust. 5a- 5d w art. 33c umozliwi precyzyjne okreslenie wymagan odno-

$nie organizacji szkolen z zakresu ochrony radiologicznej pacjenta dla osob



12.

wykonujacych i nadzorujgcych wykonywanie badan i zabiegow leczniczych
przy uzyciu promieniowania jonizujgcego. Wskazanie Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego jako organu prowadzacego rejestr pomiotéw prowadzgcych
szkolenie umozliwi stworzenie petnej bazy podmiotdw spetniajgcych wyma-
gania okreslone w ustawie, co przetozy sie na jakos¢ szkoleh. Stworzenie
rejestru i umieszczenie go na stronie internetowej GIS ufatwi pozyskiwanie
informacji osobom, ktére majg obowigzek uczestniczenia w szkoleniach.
Powotywanie komisji egzaminacyjnych przez Gitéwnego Inspektora Sanitar-
nego umozliwi zapewnienie bezstronnosci cztonkow komisji i wysokg wiedze
merytoryczng. Jest to bardzo istotne z uwagi na okresowo$¢ szkolen i ko-
niecznos¢ przeszkolenia ponad 25 tys. pracownikdéw uczestniczacych w pro-
cedurach medycznych z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego.
Zmiana delegacji w art. 33c ust. 9 pkt 3 umozliwi unormowanie trybu organi-

zacji szkolenia, pracy komisji egzaminacyjnej i wynagradzania jej cztonkéw.
Art. 1 pkt 6 projektu.

Proponowana zmiana art. 33d ust. 1 ustawy — Prawo atomowe polegajgca
na wskazaniu Gtownego Inspektora Sanitarnego zamiast ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia jako organu wiasciwego do wydawania zgdd na pro-
wadzenie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizuja-
ce w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu swiadczeh zdrowot-
nych z zakresu radioterapii onkologicznej, w tym leczenie choréb nowotwo-
rowych przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych, spowoduje, ze zgo-
dy te bedg wydawane bezposrednio przez organ posiadajgcy wtasciwe
w tym wzgledzie zaplecze merytoryczne i dysponujacy odpowiednig komor-

ka organizacyjna.

Obecnie Prawo atomowe w art 33d i 33e okresla obowigzek uzyskiwania
zgody na prowadzenie dziatalnosci z wykorzystaniem promieniowania joni-

zujgcego do celéw medycznych. Zgody takie wydawane sg przez:

1) ministra wtasciwego do spraw zdrowia w przypadku prowadzenia dzia-
talnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujgce w celach

medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakre-



su radioterapii onkologicznej, w tym leczenia chorob nowotworowych

przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych, lub

2) panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego w przypadku pro-
wadzenia dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie joni-
zujgce w celach medycznych polegajacej na udzielaniu swiadczen zdro-
wotnych z zakresu badan rentgenodiagnostycznych, badan diagnostycz-
nych i leczenia choréb nienowotworowych oraz paliatywnego leczenia
choréb nowotworowych z wykorzystaniem produktéw radiofarmaceu-

tycznych oraz zabiegow z zakresu radiologii zabiegowe;.

Specyfika dziatalnosci z zakresu radioterapii onkologicznej wigzgaca sie m.in.
ze stosowaniem wysokoaktywnych zrédet promieniotworczych lub zrodet
emitujgcych promieniowanie o wysokiej mocy dawki, a takze ze stosowa-
niem wysokospecjalistycznych procedur i sprzetu, wymaga szczegolnego
nadzoru poczgwszy od momentu wydania zgody, a konczac na rutynowych
kontrolach przestrzegania warunkéw zawartych w wydanych zgodach. Po-
zostawienie wydawania zgoéd w tym zakresie Ministrowi Zdrowia zdecydo-
wanie ogranicza mozliwosci prowadzenia biezgcej kontroli realizacji proce-
dur radiologicznych oraz stanu ochrony radiologicznej w placéwkach onko-
logicznych. Takie mozliwosci posiada Gtoéwny Inspektor Sanitarny, ktory jest
centralnym organem administracji rzgdowej podlegtym Ministrowi Zdrowia
i posiadajgcym w swoich strukturach zaplecze merytoryczne, odpowiednie
do prowadzenia technicznego nadzoru nad stosowaniem promieniowania

jonizujgcego w medycynie.

Nalezy zauwazy¢, ze obecnie, zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli w zakresie przestrze-
gania warunkéw ochrony radiologicznej w jednostkach organizacyjnych sto-
sujgcych aparaty rentgenowskie do celéw diagnostyki medycznej, radiologii
zabiegowej, radioterapii powierzchniowej i radioterapii schorzeh nienowo-
tworowych (Dz. U. z 2007 r., Nr 1, poz. 11), nadzor ten jest wykonywany
przez panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego, ktéry dysponuje

odpowiednio przeszkolong kadra.

10



13.

14.

15.

W zwigzku z tym zasadne jest przeniesienie uprawnien w zakresie wydawa-
nia zgdd na prowadzenie dziatalnosci polegajagcej na udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej, w tym leczenia choréb
nowotworowych przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych na Gtéwne-
go Inspektora Sanitarnego jako tego organu, ktéry wydajac zgode moze
jednoczesnie nadzorowac przestrzeganie warunkow okreslanych w wyda-

wanych zgodach.

Proponowany nowy art. 33d ust. 4a ustawy — Prawo atomowe jest konsekwen-
cja zmiany art. 33d ust. 1 ustawy — Prawo atomowe oraz art. 33f ustawy

— Prawo atomowe.
Art. 1 pkt 7 projektu.

Proponowana nowelizacja przepisu art. 33f ustawy — Prawo atomowe spo-
wodowana jest proponowang przez Ministra Zdrowia zmiang art. 33d tej
ustawy i upowaznieniem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, zamiast Mini-
stra Zdrowia, do wydawania zgdéd na $wiadczenia zdrowotne z zakresu ra-
dioterapii onkologicznej, w tym leczenia choréb nowotworowych przy uzyciu
produktow radiofarmaceutycznych. Gtéwny Inspektor Sanitarny bedzie miat
obowigzek prowadzenia rejestru wydanych zgdd, dzieki takim postanowie-
niom wszystkie zezwolenia i zgody wydane w zwigzku ze stosowaniem
promieniowania jonizujgcego w medycynie bedq rejestrowane przez Giow-

nego Inspektora Sanitarnego.
Art. 1 pkt 8 projektu.

Proponowane skreslenie ust. 2 w art. 33i ustawy — Prawo atomowe wynika
z faktu, iz postanowienia dotychczas wynikajace ze skreslanego przepisu

umieszczono w nowelizowanym art. 33c ustawy — Prawo atomowe.
Art. 1 pkt 9 projektu.

Majac na wzgledzie wymienione w ustawie — Prawo atomowe zadania
KCORwOZ, a w szczegolnosci: ,monitorowanie stanu ochrony radiologicz-
nej wynikajgcego ze stosowania promieniowania jonizujgcego w celach me-
dycznych” oraz ,sktadanie rocznych sprawozdan ministrowi wiasciwemu do

spraw zdrowia z oceny wdrozenia wymagan bezpiecznego stosowania pro-

11



mieniowania jonizujacego w celach medycznych” utworzenie Centrum jako
zaktadu budzetowego, ktorego zroédtem przychodéw jest dziatalno$¢é komer-
cyjna na otwartym rynku ustug w zakresie ochrony radiologicznej nie jest
odpowiednim rozwigzaniem. Krajowe Centrum powinno ten rynek monitoro-
wac i nadzorowac, a nie szuka¢ na nim mozliwosci zarobku. Dziatalnos¢
Centrum na rynku komercyjnym powinna stuzy¢ analizie obowigzujgcych ak-
téw prawnych w zakresie luk i niejasnosci w ich stosowaniu i nie moze sta-
nowi¢ podstawy utrzymania Centrum. Powotanie Krajowego Centrum
Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia w formie zaktadu budzetowego
realizujgcego w wiekszosci zadania na rzecz Ministra Zdrowia lub Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego przy jednoczesnym ograniczeniu mozliwosci uzy-
skiwania przychodéw spowodowato, iz w skutek braku $rodkéw finanso-
wych, Krajowe Centrum nie moze w petni realizowaC powierzonych mu
funkcji. Z perspektywy pétrocznej dziatalnosci Centrum mozna ocenic, ze je-
go powstanie bylo oczekiwane przez srodowisko zajmujgce sie stosowa-
niem promieniowania jonizujgcego w medycynie. Nalezy podkreslic, ze
istotne jest utrzymanie nalezytej dziatalnosci Centrum poprzez gwarancje
niezalezno$ci finansowania jego aktywnosci statutowej. Takiej gwarancji nie
datoby witgczenie KCORwOZ w strukture jakiejkolwiek instytucji, ktéra pro-
wadzi dziatalnos¢ komercyjna. W zwigzku z powyzszym jedynym rozwigza-
niem jest zmiana statusu organizacyjnego KCORwOZ z zaktadu budzeto-

wego w jednostke budzetowa.

Przeksztatcenie Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie
Zdrowia z zaktadu budzetowego w jednostke budzetowg bedzie wigzato sie
z koniecznoscig zaplanowania na ten cel srodkow finansowych w wysokosSci
1.751.300,00 zt.

Dziatania dotyczace zmiany formy organizacyjnej Krajowego Centrum
Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia sg celowo prowadzone dwuto-
rowo (w projekcie ustawy o zmianie ustawy prawo atomowe oraz w projek-
cie ustawy — przepisy wprowadzajgce ustawe o finansach publicznych) ze
wzgledu na pilng konieczno$¢ przeksztatcenia Centrum z zaktadu budzeto-
wego w jednostke budzetowa. Nalezy zauwazy¢, ze projekt ustawy wprowa-

dzajacej ustawe o finansach publicznych zaktada rozwigzania systemowe
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16.

17.

przeksztatcenia wszystkich zaktadéw budzetowych w jednostki budzetowe,
jednak majac na uwadze indywidualny charakter sprawy funkcjonowania
Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej zwigzany z jego sytuacjg finan-
sowg, Swiadomie zdecydowano sie na prowadzenie dziatan dwutorowo, aby
mozliwie jak najszybciej doprowadzi¢ do zmiany jego formy organizacyjnej.
Oczywistym jest, ze w przypadku gdy prace parlamentarne nad projektem
ustawy — przepisy wprowadzajace ustawe o finansach publicznych bedg juz
w fazie kohcowej, przepisy dotyczace Centrum zostang wycofane z projektu

ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe.
Art. 1 pkt 10 projektu.

Prowadzona przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego baza urzadzen radio-
logicznych ma by¢ narzedziem na biezgco zmieniajgcym sie wskutek spra-
wowanego nadzoru przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS),
dozoru jadrowego, Inspekcji Sanitarnej MON i MSWIA i stuzy¢ aktualng in-
formacjg dla Ministra Zdrowia w zakresie dostepnosci ustug medycznych
i wymiany sprzetu, dlatego tez proponuje sie zrezygnowanie z wymogu
okreslajgcego, ze informacje do bazy majg by¢ przesytane nie rzadziej niz
raz w roku. Gtowny Inspektorat Sanitarny na drodze porozumien z Preze-
sem Panstwowej Agencji Atomistyki, Inspekcjg Sanitarng MON i MSWiIA

ustali sposob i czestotliwos¢ przekazywania danych do bazy.
Art. 1 pkt 11 projektu.

Proponowana zmiana art. 34 ustawy — Prawo atomowe zwigzana jest ze
zmiang art. 3 pkt 19 ustawy — Prawo atomowe. W dotychczasowym stanie
prawnym specjalnej ochronie fizycznej wykonywanej na zasadach okreslo-
nych w ustawie — Prawo atomowe i rozporzadzeniu wydanym na jej podsta-
wie podlegaly jedynie materiaty jagdrowe oraz sitg rzeczy te miejsca, po-
mieszczenia i urzadzenia, w ktdérych sie one znajdowaty. Zasadg byta
ochrona materiatéw jadrowych (art. 41 ust. 1 ustawy — Prawo atomowe).
Obiekty jadrowe podlegaty ochronie fizycznej na zasadach okreslonych
w ustawie o ochronie osob i mienia, podobnie jak i zwigzane z nimi budynki
i urzgdzenia, ktérych uszkodzenie lub zaktdcenie pracy mogtoby spowodo-

wac skutki istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony
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18.

19.

radiologicznej (dotychczasowy art. 34 ustawy — Prawo atomowe). W przed-
stawionym projekcie proponuje sie objg¢ obiekty jadrowe, tak jak materiaty
jadrowe specjalnym rezimem ochrony fizycznej. Sposob tej ochrony zosta-
nie okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 42 ustawy — Prawo

atomowe.

Proponuje sie natomiast utrzymacC rezim ochrony fizycznej wynikajacy
Z przepisdow o ochronie 0sob i mienia w stosunku do budynkéw i urzadzen
nie wchodzacych w skfad obiektu jadrowego, ktorych uszkodzenie lub za-
ktécenie pracy mogtoby spowodowac skutki istotne z punktu widzenia bez-
pieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej (projektowany art. 34
ust. 2).

Art. 1 pkt 12 projektu.

Nowa definicja ,ochrony fizycznej” (art. 3 pkt 19 ustawy — Prawo atomowe),
to znaczy objecie nig nie tylko materiatéw jadrowych, ale tez obiektéw ja-
drowych pocigga za sobg koniecznos¢ zmiany art. 42 ustawy — Prawo ato-
mowe, zawierajgcego upowaznienie dla Rady Ministrow do okreslenia
w drodze rozporzadzenia rodzajow przedsiewzie¢ organizacyjnych i tech-
nicznych w zakresie ochrony fizycznej, materiatow jagdrowych podlegajgcych
ochronie fizycznej z podziatem na kategorie oraz sposobu przeprowadzania

kontroli systemu ochrony fizycznej.
Art. 1 pkt 13 projektu.

Utrzymano dotychczas obowigzujgce rozwigzanie, zgodnie z ktérym przy-
woOz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywéz z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej oraz tranzyt przez to terytorium odpaddéw promieniotwor-
czych i wypalonego paliwa jadrowego nie tylko wymaga zezwolenia na po-
stepowanie z odpadami promieniotwdérczymi lub wypalonym paliwem ja-
drowym z art. 4 ust. 1 ustawy — Prawo atomowe (tzn. na ich przechowywa-
nie lub przetwarzanie), ale tez podlega dodatkowej reglamentacji polegaja-
cej na wymaganiu odpowiednio zezwolenia albo zgody na ich transgranicz-
ne przemieszczenie (projektowane art. 62c oraz art. 62d ustawy — Prawo
atomowe). Kwestie przywozu na terytorium odpaddéw promieniotwdrczych

i wypalonego paliwa jgdrowego oraz ich wywozu z tego terytorium postano-
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20.

wiono uregulowa¢ w nowym rozdziale 8a ustawy — Prawo atomowe. Z tej
samej przyczyny postanowiono uchyli¢ przepisy ust. 1a, 3 oraz 4 pkt 2 i 3

w art. 62 ustawy — Prawo atomowe.
Art. 1 pkt 14 projektu — ogdlinie.

Catos¢ zagadnien dotyczacych przywozu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzytu przez to
terytorium odpaddéw promieniotwérczych i wypalonego paliwa jadrowego po-
stanowiono uregulowa¢ w nowym rozdziale 8a ustawy — Prawo atomowe.
Przepisy projektowanego rozdziatu wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady
2006/117/EURATOM z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie nadzoru i kon-
troli nad przemieszczaniem odpadéw promieniotwdrczych i wypalonego pa-
liwa jadrowego (Dz.Urz. UE L 337 z 5.12.2006 s. 21). Zdecydowano sie na
koncepcje odrebnego rozdziatu z uwagi na koniecznos¢ postugiwania sie
w formutowanych przepisach pojeciami, co do ktérych potrzeba ich uzycia
lub specjalnego zdefiniowania wystepuje tylko na potrzeby jednego rozdzia-
tu ustawy — regulujgcego kwestie transgranicznych przemieszczen odpadow
promieniotwérczych i wypalonego paliwa jadrowego. Dyrektywa
2006/117/EURATOM postuguje sie pojeciem odpaddéw promieniotwdrczych
W znaczeniu innym niz przyjete do tej pory w ustawie — Prawo atomowe,
stad koniecznos$¢ odrebnego zdefiniowania ich na potrzeby rozdziatu 8a
ustawy Prawo atomowe. Przedmiotowa dyrektywa wprowadza obowigzek
uzyskania, w zaleznosci od sytuacji, zezwolenia albo zgody organu danego
panstwa wtasciwego w kwestiach przemieszczania odpadéw promieniotwor-
czych i wypalonego paliwa jagdrowego na transgraniczne przemieszczenie
wyzej wymienionych substancji promieniotworczych. Ustawa — Prawo ato-
mowe postuguje sie juz pojeciem zezwolenia w rozdziale 2 ustawy — zezwo-
lenia w zakresie bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiologicznej (wdra-
zajg postanowienia dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r.
ustanawiajgcej podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony
zdrowia pracownikow i ogétu spoteczenstwa przed zagrozeniami wynikaja-
cymi z promieniowania jonizujgcego (Dz.Urz. WE L 159 z 29.06.1996, str. 1;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, Rozdz. 5, t. 2, str. 291). Zezwolenia,

o ktoérych jest mowa w projektowanym nowym rozdziale 8a ustawy — Prawo
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21.

22.

atomowe sg odrebnymi zezwoleniami, udzielanymi w innym trybie i po spet-
nieniu innych przestanek, niz zezwolenia wynikajace z rozdziatu 2 ustawy
— Prawo atomowe. Ustawa — Prawo atomowe wielokrotnie postuguje sie po-
jeciem zezwolenia w rozumieniu zezwolenia, o ktérym mowa w rozdziale
2 ustawy — Prawo atomowe. Stad istnieje koniecznos¢ uregulowania ,no-
wych” zezwolen wynikajacych z dyrektywy 2006/117/EURATOM w nowym

rozdziale dotyczacym tylko tych zezwolen.
Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62b ustawy — Prawo atomowe.

Projektowany art. 62b ustawy — Prawo atomowe zawiera definicje poje¢ uzy-
wanych w obrebie rozdziatu 8a ustawy — Prawo atomowe. Definicje odbior-
cy, posiadacza, panstwa pochodzenia, panstwa przeznaczenia, panstwa
tranzytu, przemieszczenia i wlasciwego organu w zasadzie sg przeniesie-
niem definicji zawartych w art. 5 dyrektywy 2006/117/EURATOM. Definicja
odpaddéw promieniotworczych (art. 62b pkt 2 ustawy — Prawo atomowe)
oprocz definicji odpaddw promieniotwdérczych zawartych w art. 5 pkt 1 dyrek-
tywy 2006/117/EURATOM uwzglednia postanowienia art. 1 ust. 2-5 dyrek-
tywy. Pozostate definicje majg na celu zapewnienie przejrzystosci i zwiezto-
Sci kolejnych przepisow projektowanego rozdziatu 8a ustawy — Prawo ato-
mowe. Definicja pierwszego panstwa czionkowskiego ma na celu umozli-
wienie wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 14 dyrektywy
2006/117/EURATOM.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62c ustawy — Prawo atomowe.

Projektowany przepis art. 62c ust. 1 ustawy — Prawo atomowe okresla ro-
dzaje transgranicznych przemieszczen odpadow promieniotworczych i wy-
palonego paliwa jagdrowego wymagajacych zezwolenia Prezesa Panstwowej
Agencji Atomistyki. Pozostate rodzaje transgranicznych przemieszczen od-
padow promieniotwoérczych i wypalonego paliwa jadrowego bedg wymagaty
zgody Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki udzielanej na zasadach
okreslonych w projektowanym art. 62d ustawy — Prawo atomowe. Przepis
art. 62c ust. 1 ustawy — Prawo atomowe dokonuje wdrozenia do prawa pol-
skiego postanowien art. 6 ust. 1, art. 13 ust. 1, art. 14 ust. 1 i art. 15 ust. 1
dyrektywy 2006/117/EURATOM.
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Proponowany przepis art. 62c¢ ust. 2 ustawy — Prawo atomowe okresla wa-
runki wydania zezwolenia. Warunki te majg na celu zagwarantowanie, iz
wiasciwe organy wszystkich panstw zaangazowanych w przemieszczenie
zgadzajgq sie na przeprowadzenie przemieszczenia na okreslonych warun-
kach. Dlatego Prezes Panstwowej Agencji Atomistyki moze udzieli¢ zezwo-
lenia na dokonanie przemieszczenia dopiero po udzieleniu zgdd na to prze-
mieszczenie przez wiasciwe witadze innych panstw (np. przy wywozie odpa-
déw promieniotworczych i wypalonego paliwa jgdrowego z terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej — panstw tranzytu i panstwa przeznaczenia). Pozosta-
te warunki majg na celu zagwarantowanie odbioru odpaddéw promieniotwor-
czych i wypalonego paliwa jgdrowego przez pierwotnego posiadacza w sy-
tuacji, gdy przemieszczenie nie bedzie mogto by¢ przeprowadzone do kon-
ca, a takze odbioru przez niego produktéw przetwarzania lub przerobu uzy-
skanych z nalezacych do niego odpadow promieniotwérczych i wypalonego
paliwa jadrowego przetwarzanych lub przerabianych w innym panstwie.
W projektowanym przepisie art. 62c ust. 2 pkt 4 ustawy — Prawo atomowe
okreslono warunki, po spetnieniu ktérych moze zosta¢ wydane zezwolenie
na przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z panstwa trzeciego od-
padow promieniotwdérczych w celu sktadowania. Wsréd tych warunkow
pierwszorzedne znaczenie ma zawarty w lit. b wymaog posiadania przez od-
biorce technicznych i organizacyjnych mozliwosci skltadowania odpaddéw
promieniotwérczych pochodzacych z zagranicy bez uszczerbku dla mozli-
wosci sktadowania odpaddw promieniotworczych pochodzacych z kraju.
Stosownie do przepisu art. 56 ust. 2 ustawy — Prawo atomowe dziatalno$é
polegajaca na sktadowaniu odpadow promieniotworczych na terenie Rze-
czypospolitej Polskiej moze by¢ wykonywana wytacznie przez panstwowe
przedsiebiorstwo uzytecznosci publicznej "Zaktad Unieszkodliwiania Odpa-
déw Promieniotwérczych" z siedzibg w Otwocku-Swierku. ZUOP zawiaduje
Krajowym Skfadowiskiem Odpadow Promieniotworczych w Roézanie. Sto-
sownie do art. 4 ust. 1 ustawy — Prawo atomowe dziatalno$¢ polegajaca na
sktadowaniu odpaddw promieniotworczych oraz na eksploatacji sktadowiska
odpaddéw promieniotworczych wymaga zezwolenia wydanego przez Prezesa

Panstwowej Agencji Atomistyki. Zezwolenia takie posiada jedynie ZUOP.
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Projektowany przepis art. 62c ust. 2 pkt 4 ustawy — Prawo atomowe ma na
celu zapobiezenie sytuacji, w ktérej ZUOP zdecydowatoby sie na skladowa-
nie w KSOP w Rézanie odpaddéw promieniotwdrczych pochodzacych z za-
granicy w sytuacji, gdy mogtoby to niekorzystnie wptyng¢ na mozliwosci
sktadowania odpadow promieniotworczych wytworzonych w kraju. W prak-
tyce, z uwagi na stan zapetnienia KSOP w Rézanie, nie wydaje sie — przy-
najmniej do dnia uruchomienia w Polsce nowego sktadowiska odpadow
promieniotwdrczych — mozliwe uzyskanie zgody na przywo6z do Polski z za-

granicy odpaddéw promieniotwdérczych w celu sktadowania.

Przepis art. 62c ust. 2 ustawy — Prawo atomowe dokonuje wdrozenia do
prawa polskiego przepiséw art. 2, art. 4, art. 7 ust. 1, art. 9 ust. 4, art. 12
ust. 213, art. 13 ust. 1i 2, art.,, 14 ust. 1i 2 oraz art. 15 ust. 2 i 5 dyrektywy
2006/117/EURATOM.

W projektowanym przepisie art. 62c¢ ust. 3 ustawy — Prawo atomowe okre-
Slono podmioty uprawnione do wystgpienia z wnioskiem o wydanie zezwo-
lenia. Przepis dokonuje wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 6
ust. 1, art. 13 ust. 1 oraz art. 14 ust. 1 dyrektywy 2006/117/EURATOM.

Proponowany przepis art. 62c¢ ust. 4 ustawy — Prawo atomowe okresla jezyk
w jakim ma by¢ ztozony wniosek o wydanie zezwolenia. Przepis dokonuje
wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 17 ust. 3 dyrektywy
2006/117/EURATOM.

Proponuje sie, zeby zezwolenie byto wydawane na czas okre$lony nie dtuz-
szy niz 3 lata (projektowany ust. 5 w art. 62c ustawy — Prawo atomowe).
Propozycja ta jest zgodna z art. 10 ust. 4 dyrektywy 2006/117/EURATOM.

Stosownie do proponowanego art. 62c ust. 6 ustawy — Prawo atomowe ze-
zwolenie moze zosta¢ wydane na pojedyncze przemieszczenie albo na wie-
lokrotne przemieszczenia. W ust. 7 tego artykutu okreslono przestanki wy-
dawania zezwolenia na wielokrotne przemieszczenia. Powyzsze przepisy
dokonujg wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 10 ust. 3 oraz
art. 6 ust. 2 dyrektywy 2006/117/EURATOM.
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23. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62d ustawy — Prawo atomowe.

Projektowany przepis Art. 62d ust. 1 ustawy — Prawo atomowe okresla ro-
dzaje transgranicznych przemieszczen odpadoéw promieniotwérczych i wy-
palonego paliwa jgdrowego wymagajacych zgody wydanej przez Prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki. Sg to w zasadzie wszystkie sytuacje tranzy-
tu odpaddéw promieniotworczych i wypalonego paliwa jadrowego przez tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej (z wyjatkiem tranzytu pomiedzy panstwami
trzecimi, w sytuacji, gdy Polska jest pierwszym panstwem cztonkowskim),
a takze przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpaddéw promie-
niotworczych i wypalonego paliwa jgdrowego z panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej. W przypadku wyzej wymienionych przemieszczeh zgoda
wydana przez Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki jest niezbednym,
aczkolwiek tylko jednym z warunkow udzielenia zezwolenia na dokonanie
przemieszczenia przez wiasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej. Przepis dokonuje wdrozenia do prawa polskiego postanowien
art. 7 ust. 1, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2 oraz art. 15 ust. 2 lit. b dyrektywy
2006/117/EURATOM. Proponuje sie, zeby w przypadku przywozu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej odpaddéw promieniotworczych i wypalonego
paliwa jgdrowego z panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej (art. 62d
ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo atomowe) warunkiem wydania zgody byto za-
warcie przez odbiorce odpaddéw promieniotworczych lub wypalonego paliwa
jadrowego umowy z posiadaczem, uznanej przez wtadciwy organ panstwa
posiadacza, zobowigzujgcej posiadacza do odebrania odpadéw promienio-
twérczych powstatych w wyniku przetworzenia odpaddéw promieniotwor-
czych objetych wnioskiem, odpadow promieniotworczych powstatych w wy-
niku przerobu wypalonego paliwa jadrowego, innych produktéw powstatych
w wyniku przetworzenia odpaddéw promieniotworczych lub przerobu wypalo-
nego paliwa jgdrowego. Wymaganie powyzsze ma na celu zapewnienie, ze-
by przywiezione z innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej odpady
promieniotwdércze i wypalone paliwo jadrowe po przetworzeniu lub przerobie
w Polsce powrdcity do kraju pochodzenia. Jest ono zgodne z art. 2 dyrek-
tywy 2006/117/EURATOM.
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24.

W odniesieniu do zgody na przywéz do Polski z panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej odpadow promieniotworczych w celu skltadowania nie-
zbedne jest okreslenie Scistych wymogodw, po spetnieniu ktérych zgoda taka
moze by¢é wydana. W tym przypadku proponuje sie, zeby byty to wymogi
okreslone w art. 62c ust. 2 pkt 4 ustawy — Prawo atomowe, tzn. te same co
dla przywozu do Polski z panstwa trzeciego odpadow promieniotwdrczych
w celu skladowania. Uzasadnienie do art. 1 pkt 14 projektu ustawy — pro-

jektowanego art. 62c ustawy — Prawo atomowe znajduje zastosowanie.

Proponowany przepis art. 62d ust. 3 ustawy — Prawo atomowe okresla pod-
mioty wtasciwe do wystgpienia z wnioskiem o wydanie zgody. Wniosek ten
w kazdym przypadku powinien by¢ ztozony za posrednictwem wiasciwej
wtadzy danego panstwa, z ktorego pochodzi podmiot wystepujacy z wnio-
skiem. Przepis dokonuje wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 7
ust. 1, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2 oraz art. 15 ust. 2 lit. b dyrektywy
2006/117/EURATOM.

Stosownie do projektowanego art. 62d ust. 4 ustawy — Prawo atomowe Pre-
zes Panstwowej Agencji Atomistyki bedzie mogt uzalezni¢ wydanie zgody
od spetnienia dodatkowych warunkow, ale nie beda one mogty by¢ ostrzej-
sze niz okreslone dla przemieszczen odpaddéw promieniotworczych i wypa-
lonego paliwa jagdrowego wewnatrz Rzeczypospolitej Polskiej. Przepis jest
zgodny z art. 9 ust. 3 akapit 2 dyrektywy 2006/117/EURATOM. Ewentualna
odmowa wydania zgody albo uzaleznienie jej wydania od spetnienia dodat-
kowych warunkéw bedzie wymagato uzasadnienia opartego na przepisach
prawa (ust. 5 art. 62d ustawy — Prawo atomowe — wdrozenie art. 9 ust. 3
akapit 1 dyrektywy 2006/117/EURATOM.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62e ustawy — Prawo atomowe.

Przepis art. 62e ust. 1 ustawy — Prawo atomowe formutuje zakazy dotycza-
ce wywozu odpadow promieniotworczych i wypalonego paliwa jagdrowego
z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Przepis ten dokonuje wdrozenia do
prawa polskiego postanowien art. 16 dyrektywy 2006/117/EURATOM. Prze-
pis art. 62e ust. 2 ustawy — Prawo atomowe formutuje zakaz przywozu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wypalonego paliwa jagdrowego w celu
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25.

sktadowania, jako szczegdlnie niebezpiecznego i szczegdinie ktopotliwego.
Istnieje potrzeba ustawowego zagwarantowania, ze Rzeczpospolita Polska
nie stanie sie docelowym miejscem przeznaczenia dla wypalonego paliwa
jadrowego przywozonego z zagranicy. Zgodnie z pkt 7 preambuty do dyrek-
tywy 2006/117/EURATOM Zzaden przepis przedmiotowej dyrektywy nie po-
winien oznaczaé, ze panstwo czionkowskie przeznaczenia ma obowigzek
przyjmowac przemieszczane odpady promieniotworcze i wypalone paliwo
jadrowe przeznaczone do koncowego przetwarzania lub sktadowania, z wy-
jatkiem przemieszczen zwrotnych. Projektowany zakaz wynikajacy z art. 62e
ust. 2 ustawy — Prawo atomowe nie narusza wiec postanowien dyrektywy.
Dopuszczalny bedzie jedynie przyw6z w celu sktadowania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wypalonego paliwa jadrowego pochodzacego
z Polski, wywiezionego za granice w celu przerobu (projektowany art. 629
ustawy — Prawo atomowe). Zaréwno Rzeczpospolita Polska jak i Wspdlnota
Euratom sg stronami Wspdlnej konwencji bezpieczehstwa w postepowaniu
z wypalonym paliwem jgdrowym i bezpieczehstwa w postepowaniu z odpa-
dami promieniotwérczymi, sporzgdzonej w Wiedniu dnia 5 wrzesnia 1997 r.
(Dz. U. z 2002 r. Nr 202, poz. 1704). Stosownie do art. 27 lit. iii Konwencji
Umawiajgca sie Strona, bedgca panstwem przeznaczenia, wyraza zgode na
ruch transgraniczny tylko w tym przypadku, kiedy dysponuje srodkami admi-
nistracyjnymi i technicznymi oraz strukturg nadzoru, niezbednymi dla zgod-
nego z Konwencjg postepowania z wypalonym paliwem lub odpadami pro-
mieniotwdrczymi. Rzeczpospolita Polska nie posiada technicznych mozliwo-

Sci skladowania wypalonego paliwa jadrowego pochodzacego z zagranicy.
Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62f ustawy — Prawo atomowe.

Jak stanowi projektowany art. 62f ust. 1 ustawy — Prawo atomowe do czyn-
nosci zwigzanych z postepowaniem o wydanie zezwolenia lub zgody na
przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywéz z terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej i tranzyt przez to terytorium odpadoéw promieniotwor-
czych i wypalonego paliwa jadrowego, w szczegodlnosci do sktadania wnio-
sku, wydawania zezwolenia oraz zgody stosuje sie dokument standardowy,
ktérego wzér okreslita Komisja Europejska na postawie art. 17 ust. 2 dy-

rektywy. Projektowany przepis dokonuje wdrozenia do prawa polskiego
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art. 17 ust. 1 i 2 przedmiotowej dyrektywy. Dyrektywa przewiduje, iz po-
szczegolne czynnos$ci postepowania bedg dokonywane przy uzyciu specjal-
nego dokumentu, ktéry zostanie opracowany i opublikowany przez Komisje
Europejskg w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Z uwagi na fakt, iz
stosownie do art. 17 ust. 2 dyrektywy Komisja Europejska ma czas na opra-
cowanie dokumentu standardowego do dnia 25 grudnia 2008 r., a wiec do
dnia, do ktérego dyrektywa powinna by¢ wdrozona w zycie w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, istnieje koniecznos¢ odwotania sie
w art. 62f ust. 1 ustawy — Prawo atomowe do podstawy prawnej opracowa-
nia i ogtoszenia dokumentu standardowego bez okreslenia jego konkretnego

adresu publikacyjnego.

Proponowany przepis art. 62f ust. 2 ustawy — Prawo atomowe dokonuje
wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 17 ust. 5 dyrektywy
2006/117/EURATOM.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62g ustawy — Prawo atomowe.

Nie we wszystkich sytuacjach Prezes Panstwowej Agencji Atomistyki bedzie
uprawniony do odmowy wydania zezwolenia albo zgody na przeprowadze-
nie transgranicznego przemieszczenia odpaddéw promieniotwdérczych i wypa-
lonego paliwa jadrowego. Nie bedzie mégt odmowi¢ zezwolenia albo zgody
w dwoch sytuacjach szczegolnych wynikajgcych z projektowanego art. 62g
ust. 11 2 ustawy — Prawo atomowe. Zaktada sie, ze jezeli uprzednio Prezes
Panstwowej Agencji Atomistyki wydat zezwolenie albo zgode na przemiesz-
czenie okreslonych odpaddéw promieniotworczych lub wypalonego paliwa ja-
drowego w celu przetworzenia lub przerobu nie moze blokowac¢ przemiesz-
czenia zwrotnego produktow powstatych w wyniku przetworzenia lub prze-
robu. Przepis dokonuje wdrozenie do prawa polskiego postanowien art. 2,
art. 9 ust. 4 lit. a oraz art. 12 ust. 2 dyrektywy 2006/117/EURATOM. Takze
stosownie do art. 27 lit. v Wspdlnej konwencji bezpieczenstwa w postepo-
waniu z wypalonym paliwem jgdrowym i bezpieczenstwa w postepowaniu
z odpadami promieniotworczymi, sporzadzonej w Wiedniu dnia 5 wrzesnia
1997 r. (Dz. U. z 2002 r. Nr 202, poz. 1704) Umawiajgca sie Strona, bedaca

panstwem pochodzenia, podejmuje odpowiednie dziatania w celu umozli-
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28.

wienia ponownego przyjecia na swoje terytorium przekazanych materiatow
w przypadku, gdy ruch transgraniczny nie moze sie odby¢ w zgodzie z po-
stanowieniami niniejszego artykutu, chyba ze mozna dokonac¢ innych, gwa-

rantujgcych bezpieczenstwo ustalen.

Podobnie nieuzasadniona bytaby odmowa wydania zezwolenia albo zgody
na przemieszczenie zwrotne odpadow promieniotworczych lub wypalonego
paliwa jadrowego w sytuaciji, gdy uprzednio wydano zezwolenie albo zgode
na przemieszczenie, a nastepnie przemieszczenie zostato przerwane i nie
doszto do skutku. Taka odmowa bytaby niezgodna z postanowieniami art. 9
ust. 4 lit. b i art. 12 ust. 2 dyrektywy 2006/117/EURATOM.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62h ustawy — Prawo atomowe.

Projektowany przepis art. 62h ustawy — Prawo atomowe formutuje upraw-
nienie Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki do przerwania przemiesz-
czenia odpadow promieniotworczych i wypalonego paliwa jgdrowego w sy-
tuacji stwierdzenia, ze zostaty naruszone warunki przeprowadzania prze-
mieszczenia okreslone w przepisach prawa, zezwoleniu lub zgodzie. Prze-
pis ten dokonuje wdrozenia do prawa polskiego postanowien art. 12 ust. 1,
art. 13 wust. 5, art. 14 wust. 5 oraz art. 15 ust. 5 dyrektywy
2006/117/EURATOM. W proponowanym ust. 2 art. 62h ustawy — Prawo
atomowe zawarto obowigzek natozony na Prezesa Panstwowej Agenciji
Atomistyki powiadomienia organow innych panstw o podjetej decyzji prze-
rwania przemieszczenia, a w ust. 3 tego artykutu — konsekwencje przerwa-
nia przemieszczenia. Przepisy powyzsze dokonujg wdrozenia do prawa pol-
skiego postanowien art. 12 ust. 11 2, art. 13 ust. 5, art. 14 ust. 5 oraz art. 15
ust. 5 dyrektywy 2006/117/EURATOM.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62i ustawy — Prawo atomowe.

Projektowany przepis art. 62i ustawy — Prawo atomowe wprowadza obowia-
zek niezwtocznego informowania przez Prezesa Panstwowej Agencji Atomi-
styki Komendanta Gtéwnego Strazy Granicznej i ministra wlasciwego do
spraw finanséw publicznych o kazdym przypadku udzielenia zezwolenia al-
bo zgody na transgraniczne przemieszczenie odpaddw promieniotworczych

lub wypalonego paliwa jadrowego, a takze o kazdym przypadku podjecia
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29.

30.

31.

decyzji o przerwaniu rozpoczetego przemieszczenia. Projektowany przepis
ma na celu zapewnienie wtasciwej kontroli organéw Strazy Granicznej i or-
gandéw celnych nad transgranicznym przemieszczeniem odpadoéw promie-

niotwdrczych i wypalonego paliwa jgdrowego.
Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. 62j ustawy — Prawo atomowe.

Projektowany przepis art. 62j ustawy — Prawo atomowe zawiera upowaznie-
nie dla Rady Ministrow do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, trybu po-
stepowania w sprawie udzielania zezwolenia oraz zgody, dokumentdéw jakie
nalezy dotaczy¢ do wniosku o wydanie zezwolenia oraz do wniosku o wyda-
nie zgody, czynnosci, jakich dopetniajg podmioty zaangazowane w prze-
mieszczenie i Prezes Agencji po przeprowadzeniu przemieszczenia. Zdecy-
dowano sie delegowac¢ do uregulowania aktem wykonawczym do ustawy
— Prawo atomowe sprawy o charakterze technicznym, nie majace pierwszo-
rzednego znaczenia dla uregulowania kwestii transgranicznego przemiesz-
czania odpaddéw promieniotwdrczych i wypalonego paliwa jgdrowego. Po-
przez przepisy rozporzadzenia zostang wdrozone do prawa polskiego po-
stanowienia art. 7-9, art. 11, art. 13 ust. 2-4, art. 14 ust. 2-4 oraz art. 15
ust. 2-4 dyrektywy 2006/117/EURATOM.

Art. 1 pkt 15 projektu.

W zwigzku z wprowadzeniem obowigzku posiadania odpowiednio zezwole-
nia, o ktérym mowa w art. 62c ust. 1 ustawy — Prawo atomowe albo zgody,
o ktérej mowa w art. 62d ust. 1 ustawy — Prawo atomowe, na transgraniczne
przemieszczanie odpadow promieniotwdrczych i wypalonego paliwa jadro-
wego istnieje koniecznos¢ zapewnienia skutecznego sposobu egzekucji
przestrzegania tego obowigzku. Temu celowi stuzy nowelizacja art. 123
ust. 1 ustawy — Prawo atomowe okreslajgcego administracyjne kary pie-
niezne za naruszenie obowigzkéw wynikajgcych z ustawy — Prawo atomo-

we.
Art. 1 pkt 16 projektu.

Dotychczas obowigzujacy zatacznik nr 2 do ustawy — Prawo atomowe okre-
Sla poziomy progowe aktywnos$ci izotopow promieniotworczych potrzebne

dla zdefiniowania zrodet niekontrolowanych (art. 3 pkt 55a ustawy — Prawo
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33.

atomowe) oraz zrodet wysokoaktywnych (art. 3 pkt 58 ustawy — Prawo ato-
mowe). W zwigzku z konieczno$cig wprowadzenia w projektowanym roz-
dziale 8a ustawy — Prawo atomowe nowej definicji odpadéw promieniotwor-
czych istnieje potrzeba zmiany zatacznika nr 2 do ustawy — Prawo atomowe
polegajacej na okresleniu w tym zatgczniku takze poziomow progowych ste-
zenia promieniotwérczego izotopdw promieniotwdrczych. Stosownie do
art. 1 ust. 2 lit. b dyrektywy 2006/117/EURATOM, przepisy tej dyrektywy ma-
ja zastosowanie do transgranicznego przemieszczenia odpaddw promienio-
tworczych i wypalonego paliwa jadrowego, jezeli ilosci oraz stezenie trans-
portowanego materiatu przekraczajg poziomy okreslone w art. 3 ust. 2 lit. a
oraz b dyrektywy 96/29/EURATOM. Przepisy art. 3 ust. 2 lit. a oraz b dyrek-
tywy 96/29/EURATOM odwotujg sie do wartosci okreslonych w tabeli A do-
datku Nr 1 do tej dyrektywy. Warto$ci te zostaty umieszczone w projektowa-
nym zataczniku nr 2 do ustawy — Prawo atomowe w kolumnach 2 (aktyw-

nos¢ P4) i 4 (stezenie promieniotworcze).
Art. 2 projektu.

Proponuje sie utrzymanie mocy obowigzujgcej przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie dotychczasowego art. 33c oraz art. 42 pkt 2 ustawy
— Prawo atomowe do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie projektowanych nowych art. 33c oraz art. 42 ustawy
— Prawo atomowe, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa. Zapobiegnie to,
w przypadku opdznienia w wydaniu nowych przepisow wykonawczych po-
wstaniu luki prawnej dotyczacej wymagan odnosnie ochrony fizycznej mate-

riatdbw jadrowych.
Art. 3 projektu.

Koniecznos¢ uregulowania w przepisach przejsciowych ustawy zmieniajgcej
kwestii okresu przez jaki pozostajg wazne uprawnienia inspektora ochrony
radiologicznej nadane na czas nieokreslony przed dniem wejscia w zycie
ustawy nowelizujgcej, wynika z faktu, iz nadawane przez Gtdwnego Inspek-
tora Sanitarnego, na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
1 grudnia 2006 r. w sprawie nadawania uprawnien inspektora ochrony radio-

logicznej w pracowniach stosujgcych aparaty rentgenowskie w celach me-
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35.

dycznych (Dz. U. Nr 239, poz. 1737), uprawnienia inspektora ochrony radio-
logicznej w pracowniach stosujacych aparaty rentgenowskie do celow dia-
gnostyki medycznej, radiologii zabiegowej, radioterapii powierzchniowej
i radioterapii schorzen nienowotworowych nadawane sg na czas nieokre-
Slony. Uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej nadawane przez Pre-
zesa Panstwowej Agencji Atomistyki, na podstawie rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 18 stycznia 2005 r. w sprawie stanowisk majgcych istotne
znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jgdrowego i ochrony radiolo-
gicznej oraz inspektorow ochrony radiologicznej (Dz. U. Nr 21, poz. 173)
nadawane sg na okres 5 lat. W zwigzku z tym, iz w projektowanym art. 7
ust. 5a ustawy — Prawo atomowe wprowadza sie 5 — letni okres waznosci
wszystkich uprawnien inspektora ochrony radiologicznej istnieje koniecz-
nos¢ zamieszczenia w ustawie nowelizujacej przepisu przejsciowego.
W przepisie tym proponuje sie, zeby dotychczasowe uprawnienia nadane na
czas nieokreslony pozostaty w mocy przez okres 5 lat od dnia wejscia w zy-
cie ustawy zmieniajgcej. Termin ten zapewni, ze osoby, ktérych dotychcza-
sowe uprawnienia nadane na czas nieokreslony zostang ograniczone cza-

sowo bedg mogty dostosowac sie do nowej sytuacji prawnej.
Art. 4 projektu.

Projektowany przepis przejsciowy art. 4 ustawy o zmianie ustawy — Prawo
atomowe ma na celu uregulowanie sposobu zakorczenia bedacych w toku
postepowan o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z na-
razeniem na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych, polegajacej
na udzielaniu swiadczeh zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej,
w tym leczenie choréb nowotworowych przy uzyciu produktow radiofarma-
ceutycznych. W ust. 2 art. 4 uregulowano kwestie waznosci zgdd wydanych
przed dniem wejscia w zycie ustawy nowelizujgcej. Koniecznos¢ wprowa-
dzenia do projektu ustawy zmieniajgcej przedmiotowych przepisow wynika

z nowelizacji art. 33d ust. 1 ustawy — Prawo atomowe.
Art. 5 projektu.

Projektowany art. 5 ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe reguluje

kwestie waznosci certyfikatow ukonczenia szkolenia w zakresie ochrony ra-
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37.

38.

diologicznej pacjenta wydanych przed dniem wejscia w zycie ustawy noweli-
zujgcej. Konieczno$¢ wprowadzenia do projektu ustawy zmieniajgcej przed-

miotowego przepisu wynika z nowelizacji art. 33c ustawy — Prawo atomowe.
Art. 6 projektu.

Projektowany art. 6 ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe zawiera
przepisy dostosowujgce bedace konsekwencjg nowelizacji art. 33j ust. 1

ustawy — Prawo atomowe. Patrz pkt 15 uzasadnienia.
Art. 7 projektu.

Art. 7 projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe zawiera przepisy
przejsciowe dotyczace kwestii transgranicznego przemieszczania odpadow
promieniotwérczych i wypalonego paliwa jadrowego w sytuacji, gdy jednym
Zz panstw zaangazowanych w przemieszczenie jest Rzeczpospolita Polska.
W dotychczasowym stanie prawnym przemieszczenie takie oprocz odpo-
wiedniego zezwolenia na dziatalnos¢, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy
— Prawo atomowe wymaga zgody Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki
(dotychczasowy art. 62 ust. 1i 2 ustawy — Prawo atomowe). Projektowany
przepis wdraza do prawa polskiego postanowienia art. 24 ust. 1 i 2 dyrekty-
wy 2006/117/EURATOM.

Art. 8 projektu.

Projektowany art. 8 ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe stanowi, iz
do czasu okreslenia przez Komisje Europejskg wzoru dokumentu standar-
dowego, o ktbrym mowa w projektowanym art. 62f ustawy — Prawo atomo-
we, do czynnosci zwigzanych z postepowaniem o udzielenie zezwolenia lub
zgody na przywoéz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wywoéz z teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzyt przez to terytorium odpaddéw pro-
mieniotwdrczych i wypalonego paliwa jagdrowego stosuje sie dokument stan-
dardowy, ktérego wzor zostat okreslony przez Komisje Europejskg de-
cyzja Komisji 93/552/Euratom. Zgodnie z art. 17 ust. 2 dyrektywy
2006/117/EURATOM Komisja Europejska powinna opracowac i opubliko-
wac¢ dokument standardowy najpdzniej do dnia 25 grudnia 2008 r. (osta-
tecznego terminu wdrozenia dyrektywy w panstwach cztonkowskich Unii Eu-

ropejskiej). Jednakze, jak stanowi pkt 17 preambuty do dyrektywy
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39.

2006/117/EURATOM w przypadku nie dotrzymania terminu opracowania
standardowego dokumentu o stosowaniu istniejgcego standardowego do-
kumentu powinny stanowié przepisy przejsciowe. Zgodnie z art. 24 ust. 3 dy-
rektywy 2006/117/EURATOM do czasu udostepnienia standardowego do-
kumentu do celéw dyrektywy stosuje sie odpowiednio dokument standardo-
wy okreslony decyzjg Komisji 93/552/Euratom. Stad propozycja art. 4 pro-

jektu ustawy.
Art. 9 projektu.

Stosownie do art. 22 ust. 1 dyrektywy 2006/117/EURATOM panstwa czton-
kowskie Unii Europejskiej majg obowigzek wprowadzi¢ w zycie do dnia
25 grudnia 2008 r. przepisy niezbedne do wykonania tej dyrektywy. Dlatego
proponuje sie, zeby przedstawiany projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo
atomowe wszedt w zycie , co do zasady, z dniem 25 grudnia 2008 r. Propo-
nowany termin wejscia ustawy w zycie uwzglednia wymogi procesu dosto-

sSowawczego.

Jednoczesnie proponuje sie, zeby przepisy projektu nie dokonujgce wdro-
zenia do prawa polskiego postanowien dyrektywy 2006/117/EURATOM we-
szty w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia. W odniesieniu do
przepisOw zmieniajgcych postanowienia dotyczace zastosowania promie-
niowania jonizujgcego w medycynie, w szczegolnosci przeksztatcenia w jed-
nostke budzetowg Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie
Zdrowia, z uwagi na koniecznos¢ jak najszybszego wdrozenia zmienianych
przepisow w zycie (zeby zapewnié¢ skutecznos¢ dziatania Centrum) uzasad-
niony wydaje sie by¢ 2-miesieczny, a gdy chodzi o przepisy majgce na celu
przygotowanie przeksztatcenia Centrum oraz pozostate uregulowania zwia-
zane z medycznymi zastosowaniami promieniowania jonizujgcego

— 14-dniowy termin vacatio legis.
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Tabelaryczne zestawienie przepiséw prawa Unii Europejskiej z przepisami projektu
ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe

Lp. Projekt ustawy o zmianie ustawy Przepisy prawa Unii Europejskiej
— Prawo atomowe transponowane niniejszg ustawg — odpowiedni przepis
dyrektywy Rady 2006/117/EURATOM z dnia 20 listopa-
da 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli nad przemiesz-
czaniem odpadéw promieniotworczych i wypalonego
paliwa jadrowego (Dz.Urz. UE L 337 z 5.12.2006 s. 21).
1. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 10 dyrektywy
62b pkt 1 ustawy — Prawo atomowe.
2. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 1 i art. 1 ust. 2 — 5 dyrektywy
62b pkt 2 ustawy — Prawo atomowe.
3. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 11 dyrektywy
62b pkt 4 ustawy — Prawo atomowe.
4. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 11 dyrektywy
62b pkt 5 ustawy — Prawo atomowe.
5. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 12 dyrektywy
62b pkt 6 ustawy — Prawo atomowe.
6. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 9 dyrektywy
62b pkt 9 ustawy — Prawo atomowe.
7. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 4 dyrektywy
62b pkt 10 ustawy — Prawo atomowe.
8. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 5 pkt 13 dyrektywy
62b pkt 12 ustawy — Prawo atomowe.
9. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 16 ust. 1 dyrektywy
62e ust. 1 ustawy — Prawo atomowe.
10. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 6 ust. 1, art. 15 ust. 1 dyrektywy
62c ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo ato-
mowe.
11. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 13 ust. 1 dyrektywy
62c ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo ato-
mowe.
12. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 14 ust. 1 dyrektywy
62c ust. 1 pkt 3 ustawy — Prawo atomo-
we.
13. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 7 ust. 1, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2, art. 15 ust. 2 lit.
62c ust. 2 pkt 1 ustawy — Prawo atomo- | b
we.
14. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 7 ust. 1, art. 15 ust. 2 lit. a dyrektywy
62c ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy — Prawo
atomowe.
15. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 12 ust. 2i 3, art. 15 ust. 5 akapit 2, art. 4 dyrektywy

62c ust. 2 pkt 2 lit. b ustawy — Prawo
atomowe.
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16.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62c ust. 2 pkt 3 lit. a oraz pkt 4 lit. a tiret
1 ustawy — Prawo atomowe.

Art.

13 ust. 1 akapit 2, art. 4 dyrektywy

17.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62c ust. 2 pkt 3 lit. b oraz pkt 4 lit. a tiret
2 ustawy — Prawo atomowe.

Art.

2, art. 9 ust. 4 dyrektywy

18.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62c ust. 2 pkt 5 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art.

14 ust. 1 akapit 2, art. 4 dyrektywy

19.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62c ust. 3 pkt 1 ustawy — Prawo ato-
mowe.

Art.

6 ust. 1 dyrektywy

20.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62c ust. 3 pkt 2 ustawy — Prawo ato-
mowe.

Art.

13 ust. 1 dyrektywy

21.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62c ust. 3 pkt 3 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art.

14 ust. 1 dyrektywy

22.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.

62c ust. 4 ustawy — Prawo atomowe.

Art.

17 ust. 3 dyrektywy

23.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.

62c ust. 5 ustawy — Prawo atomowe.

Art.

10 ust. 4 dyrektywy

24.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.

62c ust. 6 ustawy — Prawo atomowe.

Art.

10 ust. 3 dyrektywy

25.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.

62c ust. 7 ustawy — Prawo atomowe.

Art.

6 ust. 2 dyrektywy

26.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art.

7 ust. 1 dyrektywy

27.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art

.7 ust. 1, art. 13 ust. 2, art. 14 ust. 2, art. 15 ust. 2 lit.

b dyrektywy

28.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 2 pkt 1 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art

. 2, art. 9 ust. 4, art. 12 dyrektywy

29.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 2 pkt 2 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art

.9 ust. 4 lit. b i art. 12 dyrektywy.

30.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 3 pkt 1 lit. a ustawy — Prawo
atomowe.

Art

. 7 ust. 1 dyrektywy

31.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 3 pkt 1 lit. b ustawy — Prawo
atomowe.

Art

. 7 ust. 1, art. 15 ust. 2 lit. b dyrektywy

32.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 3 pkt 2 ustawy — Prawo ato-
mowe.

Art

. 13 ust. 2 dyrektywy

33.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 3 pkt 3 ustawy — Prawo atomo-
we.

Art

. 14 ust. 2 dyrektywy

34.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 4 ustawy — Prawo atomowe.

Art

. 9 ust. 3 akapit 2 dyrektywy

35.

Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62d ust. 5 ustawy — Prawo atomowe.

Art

. 9 ust. 3 akapit 1 dyrektywy
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36. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62f ust. 1 ustawy — Prawo atomowe. Art. 17 ust. 1 dyrektywy
37. Art. 1 pkt 14projektu — projektowany art.
62f ust. 2 ustawy — Prawo atomowe. Art. 17 ust. 5 dyrektywy
38. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62g ust. 1 ustawy — Prawo atomowe. Art.2, Art. 9 ust. 4 dyrektywy
39. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
629 ust. 2 ustawy — Prawo atomowe. Art. 9 ust. 4, Art. 12 ust. 2 dyrektywy
40. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62h ust. 1 ustawy — Prawo atomowe. Art. 12 ust.1, Art. 13 ust. 5, Art. 14 ust. 5, Art. 15 ust. 5
dyrektywy
41. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art.
62h ust. 2 pkt 1 ustawy — Prawo atomo- Art. 12 ust. 1 dyrektywy
we.
42. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 13 ust. 5, Art. 14 ust. 5, Art. 15 ust. 5 dyrektywy
62h ust. 2 pkt 2 ustawy — Prawo atomo-
we.
43. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 12 ust. 2 i 3 dyrektywy
62h ust. 3 pkt 1 ustawy — Prawo atomo-
we.
44. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 13 ust. 5i 6 dyrektywy
62h ust. 3 pkt 2 ustawy — Prawo atomo-
we.
45, Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. | Art. 14 ust. 5 dyrektywy
62h ust. 3 pkt 3 ustawy — Prawo atomo-
we.
46. Art. 1 pkt 14 projektu — projektowany art. |Art. 7 — 9, Art. 11, Art. 13 ust. 2 — 4, Art. 14 ust. 2 — 4,
62j ustawy — Prawo atomowe. Art. 15 ust. 2 — 4 dyrektywy
47. Art. 7 ust. 1 Art. 24 ust. 1 dyrektywy
48. Art. 7 ust. 2 Art. 24 ust. 2 dyrektywy
49. Art. 8 Art. 24 ust. 3 dyrektywy
Lp. Projekt ustawy o zmianie ustawy Przepisy prawa Unii Europejskiej
— Prawo atomowe transponowane niniejszg ustawg — odpowiedni przepis
dyrektywy Rady 2003/122/Euratom z dnia 22 maja 2003
r. w sprawie kontroli wysoce radioaktywnych zrédet za-
mknietych i odpadéw radioaktywnych (Dz.Urz. UE L 346
z 31.12.2003, str. 57; Dz.Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 694).
1. Art. 1 pkt 1 lit. d projektu — projektowany | Art. 2 lit. a dyrektywy
art. 3 pkt 55a ustawy — Prawo atomowe.
2. Art. 1 pkt 1 lit. e projektu — projektowany | Art. 2 lit. b oraz art. 1 ust. 2 dyrektywy

art. 3 pkt 58 ustawy — Prawo atomowe.
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1.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje

Projektowana regulacja oddziatuje na:

1)

podmioty, ktére zamierzajg dokona¢ przywozu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, wywozu z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub tran-
zytu przez to terytorium odpaddéw promieniotwérczych lub wypalonego

paliwa jagdrowego;

podmioty wykonujgce dziatalnos¢ z materiatami jgdrowymi lub obiektami

jadrowymi, objetymi obowigzkiem ochrony fizycznej;

osoby posiadajgce uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej oraz

osoby zamierzajgce uzyskac te uprawnienia;

osoby posiadajgce uprawnienia do zajmowania stanowisk majgcych
istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jagdrowego i ochrony

radiologicznej oraz osoby, ktére zamierzajg uzyskac te uprawnienia;

Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki — centralny organ administraciji
rzgdowej wiasciwy w sprawach bezpieczenstwa jagdrowego i ochrony ra-
diologicznej, w tym wiasciwy w sprawach nadawania uprawnien, o kto-
rych mowa w pkt 3 i 4, przeprowadzania kontroli systemu ochrony fi-
zycznej oraz wydawania zezwolen i zgdd na dokonywanie czynnosci,

o ktérych mowa w pkt 1;

podmioty zamierzajgce prowadzi¢ albo prowadzgce dziatalnosé¢ zwigza-
ng z narazeniem na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych,
polegajacg na udzielaniu swiadczenh zdrowotnych z zakresu radioterapii
onkologicznej, w tym leczenie choréb nowotworowych przy uzyciu pro-
duktéw radiofarmaceutycznych (z uwagi na koniecznos¢ uzyskania zgo-
dy Gtéwnego Inspektora Sanitarnego na wykonywanie takiej dziatalno-
sci);

osoby wykonujace i nadzorujgce wykonywanie badan i zabiegéw leczni-

czych przy uzyciu promieniowania jonizujgcego (z uwagi na konieczno$¢
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9)

10)

odbycia szkolenia potwierdzonego egzaminem przez komisjg powotang

przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i uzyskaniem certyfikatu);

podmioty zamierzajgce prowadzi¢ szkolenie osdb wykonujacych i nadzo-
rujgcych wykonywanie badan i zabiegow leczniczych przy uzyciu pro-
mieniowania jonizujgcego (z uwagi na koniecznos¢ uzyskania wpisu do
rejestru podmiotéw prowadzgcych szkolenia, prowadzonego przez

Gtéwnego Inspektora Sanitarnego);

Gtownego Inspektora Sanitarnego, z uwagi na natozenie na niego no-

wych zadan, o ktorych mowa w pkt 6-8;

Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia, z uwagi

na fakt zmiany formy prawnej jego dziatalnosci.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji

Projekt ustawy w ramach konsultacji spotecznych zostat skierowany do na-

stepujacych podmiotdw:

11)
12)

13)

Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

Komisja Bezpieczenstwa Jadrowego i Ochrony Radiologicznej Rady do

Spraw Atomistyki;

Polskie Towarzystwo Fizyki Medycznej;

Polskie Towarzystwo Nukleoniczne;

Stowarzyszenie Inspektoréw Ochrony Radiologicznej;
Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych;
Konfederacja Pracodawcow Polskich;

Komisja Krajowa NSZZ ,Solidarnos¢”;

Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;
Business Center Club;

Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Centralne Laboratorium Ochrony Radiologicznej;
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14) Osrodek Badawczo-Rozwojowy |zotopow POLATOM,;

15) Zakfad Unieszkodliwiania Odpadow Promieniotworczych;

16) Instytut Probleméw Jadrowych;

17) Instytut Fizyki Jadrowej;

18) Instytut Energii Atomowej;

19) Akademia Gorniczo — Hutnicza, Wydziat Fizyki i Informatyki Stosowane;.

Projekt zostat takze umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Mini-

sterstwa Srodowiska, Biuletynie Informacji Publicznej Panstwowej Agencji

Atomistyki oraz na stronie internetowej Panstwowej Agencji Atomistyki.

Uwagi zgtoszone w trakcie uzgodnien spotecznych oraz stanowisko Pan-

stwowej Agencji Atomistyki do zgtoszonych uwag sg zawarte w zatgczonej
do OSR tabeli.

. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i bu-

dzety jednostek samorzadu terytorialnego

1.

Realizacja nowych zadahn wprowadzanych do ustawy — Prawo atomowe
wynika z rozciggniecia dotychczasowego obowigzku ochrony fizycznej
materiatow jadrowych na zasadach okreslonych w ustawie — Prawo ato-
mowe — na obiekty jadrowe, co spowoduje koniecznosé objecia ochrong
fizyczng takze tych miejsc w obiektach jagdrowych, w ktdrych nie znajdujg
sie materiaty jagdrowe, a majgcych wptyw na funkcjonowanie obiektu ja-
drowego. Koszty te wycenia sie na ok. 250 000 zt rocznie — ochrona re-
aktora badawczego ,Maria” oraz pozostatych obiektéw jgdrowych
w Otwocku — Swierku. Zostang one pokryte ze $rodkéw wiasnych insty-
tucji zapewniajgcych ochrone fizyczng tych obiektéw, gtéwnie Instytutu

Energii Atomowej w Otwocku — Swierku eksploatujgcego reaktor.
Szczegotowa kalkulacja kosztow:

— koszty utrzymania stuzby ochrony obiektéw jadrowych tgcznie z jej
umundurowaniem, wyposazeniem i uzbrojeniem oraz szkoleniem cy-
klicznym 3 x 55000zt = 165.000 zt,
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— koszty wyposazenia i utrzymania systemow ochrony fizycznej — za-
bezpieczenn mechanicznych oraz kontroli dostepu i monitorowania
— amortyzacja | konserwacja oraz prace modernizacyjne
—70.000 zt

— wspotpraca miedzynarodowa, wymiana doswiadczen i szkolenia
—15.000 zt.

2. Realizacja zadan nakfadanych na Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
w zmienianych art. 33c i art. 33d ustawy — Prawo atomowe wigzac sie

bedzie z utworzeniem dwoch nowych stanowisk pracy.

Koszty zwigzane z utworzeniem jednego stanowiska pracy:

— przygotowanie stanowiska pracy - 10 000 z,
— wynagrodzenie wraz z pochodnymi (rocznie) - 48 000 zt.

Catkowity koszt w pierwszym roku utworzenia dwéch stanowisk wyniesie
— 116 000 zt.

Na koszt w kolejnych latach wptywa¢ bedzie wynagrodzenie wraz z po-

chodnymi 2 pracownikéw GIS rocznie - 96 000 zt.

Ponadto nalezy przewidzie¢ koszty zwigzane ze szkoleniem dla pracow-
nikéw Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego w zakresie realizacji art. 33d
i wydawania zgdd na swiadczenia zdrowotne z zakresu radioterapii on-
kologicznej, w tym leczenia choréb nowotworowych przy uzyciu produk-

téw radiofarmaceutycznych - 5 000 zt.

Catkowity koszt w pierwszym roku utworzenia dwéch stanowisk i szkole-
nia - 121 000 zt.

Uzasadnienie: art. 33c i art. 33d naktadajg na Gtdéwnego Inspektora Sani-
tarnego nowe zadania, ktorych realizacja wigza¢ sie bedzie z utworze-
niem nowych stanowisk pracy. Zapewnienie kosztow na ww. cel przetozy

sie na jakos¢ i terminowo$¢ realizacji zadan:

— zart. 33 ¢ - prowadzenia rejestru podmiotéw prowadzgcych szkolenia
z zakresu ochrony radiologicznej pacjenta, nadzor nad tymi podmio-

tami, a takze powotywaniem komisji egzaminacyjnych. Do przeszko-
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lenia, co 5 lat, jest okoto 25 tys. osob, stad liczba komisji egzamina-
cyjnych w ciggu roku moze by¢ znaczna i siegac kilkuset. Istotna be-
dzie takze weryfikacja podmiotow przed rejestracjg czy spetniajg wa-
runki okreslone w przepisach, a w szczegdlnosci czy dysponujg sto-

sowng kadrg wyktadowcéw do zakresu szkolen;

— z art. 33 d - wydawania zgdd na swiadczenia zdrowotne z zakresu
radioterapii onkologicznej, w tym leczenia choréb nowotworowych
przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych. Kazda jednostka pra-
gnaca prowadzi¢ taki profil dziatania bedzie mogta zakontraktowac

Swiadczenia w NFZ po uzyskaniu przedmiotowej zgody.

3. Przeksztatcenie Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie
Zdrowia z zaktadu budzetowego w jednostke budzetowg (projektowany
nowy art. 33 ust. 1 ustawy — Prawo atomowe oraz art. 6 ustawy o zmia-
nie ustawy — Prawo atomowe) bedzie wigzato sie z koniecznoscig zapla-

nowania na ten cel srodkéw finansowych w wysokosci 1.751.300 zt.

Wielkos¢ planowanego do tej pory zatrudnienia (5 oséb) odnosita sie do
dziatalnosci Centrum jako zakfadu budzetowego, ktorego jedynym przy-
chodem byto komercyjne prowadzenie szkolen z zakresu ochrony radio-
logicznej pacjenta. Jednak w rzeczywistosci zatrudnienie 5 oséb okazato
sie niemozliwe do zrealizowania, ze wzgledu na zbyt mate przychody
wiasne Centrum. Nalezy podkresli¢, ze uzyskiwane przez Centrum przy-
chody z trudnoscig wystarczajg na pokrycie kosztéw zwigzanych z za-
trudnieniem 2 osoéb, a prowadzona w ten sposob dziatalnosé w zadnym
wypadku nie pozwala na realizacje jakichkolwiek zadan statutowych, do
ktorych zobowigzane jest Centrum. W celu wiasciwej realizacji zadan
ustawowych Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie

Zdrowia niezbedne jest zatrudnienie 21 oséb.
Kalkulacja kosztéw przedstawia sie nastepujgco:
1) wydatki biezgce — 1.569.300 zt, w tym:

— koszty wynagrodzen osobowych pracownikédw z pochodnymi
(21 etatow) — 1.198.900 z,
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— koszty zwigzane z funkcjonowaniem i utrzymaniem pomieszczen
biurowych - 217.800 zt,

— pozostate - 152.600 zi;
2) majatkowe — 182.000 zt,

z przeznaczeniem na samochod osobowy, zestawy komputerowe
z wyposazeniem — 20 szt., drukarke sieciowg z kserografem, prze-

taczniki sieciowe z oprzyrzgdowaniem — 3 szt.
co daje ogétem sume — 1.751.300 zt.

Koszty zwigzane ze zmiang formy organizacyjnej Centrum bedg wy-
magac¢ dodatkowych srodkéw z budzetu panstwa w wysokosci
1.569.300 zt na wydatki biezgce i 182.000 zt na wydatki majgtkowe.
Nie jest mozliwe, aby byly one pokryte z przeznaczeniem dla czesci
46 limitu wydatkéw na 2008 r.

Pozostate proponowane zmiany w ustawie — Prawo atomowe nie be-
dg miaty wptywu na budzet panstwa ani na budzety administracji

samorzadowe;.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorcow, w tym na

funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnos¢ gospo-
darki, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw. Projektowane przepisy
wprowadzajg nowe uwarunkowania administracyjne, nie majace wptywu na
koszty funkcjonowania przedsiebiorstw, ktére ewentualnie mogg zajmowac
sie transgranicznym przemieszczaniem odpaddw promieniotwérczych i wy-
palonego paliwa jagdrowego (dotad nie dokonywano takich przemieszczen

przez granice Rzeczypospolitej Polskiej).

37



6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Projektowana ustawa nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regio-

now.

7. Wskazanie zrodet finansowania

Projekt ustawy, poza wydatkami opisanymi w pkt 3 OSR nie pocigga za so-
bg dodatkowych wydatkow poza istniejagcymi w aktualnie obowigzujacym
stanie prawnym. Wydatki, o ktérych mowa w pkt 3 ppkt 1 OSR zostang po-
kryte ze $rodkéw wiasnych Instytutu Energii Atomowej w Otwocku — Swier-
ku. Wydatki, o ktérych mowa w pkt 3 ppkt 2 i 3 OSR zostang pokryte ze
srodkoéw budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wia-

Sciwy do spraw zdrowia.

8. Korzysci spoteczne

Projektowana regulacja pozwoli na zapewnienie nadzoru nad transgranicz-
nym przemieszczaniem odpadow promieniotworczych i wypalonego paliwa
jadrowego oraz nad wykonywaniem obowigzkdéw przez inspektorow ochrony
radiologicznej, a takze odpowiedniego poziomu ochrony fizycznej materia-
tow jadrowych i obiektéw jgdrowych. W efekcie wptynie pozytywnie na po-

ziom bezpieczenhstwa jadrowego i ochrony radiologiczne;.

Wprowadzenie zmian do przepisow rozdziatu 3a ustawy — Prawo atomowe
dotyczacego stosowania promieniowania jonizujgcego w celach medycz-

nych wptynie na podniesienie poziomu ochrony radiologicznej pacjentow.

11/06EP
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Uwagi do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo atomowe
zgloszone w trakcie uzgodnien spolecznych

Podmiot Oznaczenie Uwaga Stanowisko PAA
zglaszajacy | przepisu ktorego
uwage dotyczy uwaga
IEA art. 1 pkt 1 ppkt w projekcie ustawy sa trzy okreslenia odpadow | Nie uwzgledniono - rozrdznienie definicji spowo-
b) promieniotworczych: w art. 3 pkt 22, w art. 47 1 | dowane jest zastosowaniem definiowanego wyra-

w art. 62 b. Wydaje si¢ celowym wprowadzenie | zenia w roznych sytuacjach
jednej definicji odpadow, ktora obejmie zar61)
no pojecie progowej aktywnosci catkowitej P,

jak i ich klasyfikacje
OBRI proponuj¢ wykresli¢ ,,zakwalifikowane do ka- | Nie uwzgledniono - najpierw dokonuje si¢ kwalifi-
tegorii odpadéw wymienionych w art. 477, ja- | kacji a potem stwierdza czy to odpowiada czy nie

ko, ze odpad moze by¢ odpadem promienio-
tworczym zanim zostanie zakwalifikowany do
kategorii 1 podkategorii odpadow promienio-

tworczych

ZUOP art. 1pkt 1 ppkt c) | Okreslenie ,,programu zapewnienia jakosci” jest | okreslenie ,,program zapewnienia jakosci” niewiele
zasadniczo rozne od tego co podaje Norma ISO | r6zni si¢ od norm ISO 9000 ale wcale nie ma by¢
9000. Program zapewnienia jakosci jest doku- zgodne z ta norma. Ma natomiast by¢ zgodne (i

mentem ustalajacym polityke jakosci oraz opi- | jest) z normami bezpieczenstwa MAEA: ,,Code of
sujacy system jako$ci, w tym dziatania organi- | Quality Assurance form Safety in NPPs and other
zacyjne i1 techniczne zapewniajace osiagnigcie | nuclear installations” 50-C/SG-Q i odpowiednimi
zaktadanego poziomu jakosci. Safety Guides (Q1 — Q14).

IEA okreslenie ,,programu zapewnienia jakosci” jest
zasadniczo rdzne od tego co podaje norma ISA
9000. Celowym jest przyjecie okreslenia wg. tej
obowiazujacej w Polsce Normy z uwzglednie-
niem dodatkowych wymagan w zakresie bez-
pieczenstwa jadrowego 1 ochrony radiologicz-
nej




OBRI

pojecie ,,program zapewniania jako$ci” dotyczy
dziatalnosci jako cato$ci. Jest to pojecie ogolne.
System dziatan gwarantujacy spetnienie okre-
slonych wymagan bjior jest tylko jego elemen-
tem. Nie moze zatem nazywac si¢ taj jak caty
system. Ponadto pojecie ,,ochrona fizyczna”
zawiera si¢ w pojeciu ,,bezpieczenstwo jadro-

29

w¢E

OBRI

art. 1 pkt 1 ppktd

bezwzglednie zamieni¢ oznaczenia P; na Ay
(indeks ,,0” oznacza poziom odniesienia - po-
ziom zerowy, czyli ,,poczatek’ materialow
promieniotworczych!). Proponujg, analogicznie
do zapisu w dyrektywie Rady
2003/122/Euratom, aby poda¢ zasade (najlepiej
w definicji) wyliczania aktywnos$ci zroédta wy-
sokoaktywnego tj. 0,01 A; gdzie A, jest aktyw-
noscia materiatu w postaci specjalnej oraz za-
miast wyliczonych wartosci dla ww. zrodet,
poda¢ wartosci Ajwg TS-R-1 (lub ADR). Po-
nadto proponuje dotaczy¢, dla porzadku, warto-
sci A (wg TS-R-1(ADR) 1 w ten sposob cato-
sciowo zamkna¢ sprawe wszelkich warto$ci
progowych. Celowym tez wydaje mi si¢ ozna-
czenie st¢zenia promieniotworczego za pomoca
symbolu cxp (,,stezenie aktywnosci odniesie-
nia”

Nie uwzgledniono - obecne sformutowanie jest
bardziej praktyczne dla uzytkownikow i nie kojarzy
si¢ z innymi przepisami (np. transportowymi)

OBRI

art. 1 pkt 1 ppkt e

wyrazy: ,,poziomu progowego aktywnosci cat-
kowitej P,” zastapi¢: ,,0,01A;”

Jw.

OBRI

art. 1 pkt 2 ppkt c

w pkcie 2 ust. 9 nalezy sprecyzowac zwrot ,,nie
wykonuje nalezycie”. Lepiej bytoby ,,wykonuje
niezgodnie z przepisami” lub” niedopeinia”

Nie uwzgledniono — oba proponowane wyrazenia
sa wezsze niz w projekcie ustawy ( jednoczesnie
dodano wyrazy ,,nie wykonuje”)




6 | OBRI art. 1 pkt 8 dot. z tej definicji wynika, ze nie kazde wycofane bo tak jest
art. 62b pkt 2 zrédto jest odpadem!
-P 1 A()
- ppkt a — zzzp nie bedace odpadem nie moze tak jest w dyrektywie
by¢ przemieszczane w celu sktadowania zzp,
gdyz sktaduje si¢ odpady — bez zamiaru po-
nownego wydobycia
7 | OBRI art. 1 pkt 8 dot. z pojgcie ,,nieukonczenie przemieszczania” nie | z przepisu wynika, ze wracaja do nadawczy (posia-
art. 62d ust. 2 pkt | wynika, ze odpady wracaja lub sa przewozone | dacza)
2 gdzie indziej. A przeciez nie moga zostac za-
trzymane w ,,szczerym polu”
8 | OBRI art. 1 pkt 8 dot. zdanie za mys$lnikiem jest zbedne, gdyz jest ono | Nie uwzgledniono - dotyczy innej sytuacji
art. 62e ust. 3 pkt | juz zapisane w art. 62¢ ust. 1 pkt 2
3
9 | OBRI art. 1 pkt 8 dot. wyraz ,,materiatow’ zastapi¢ wyrazem ,,towa- Nie uwzgledniono - w przepisach roznych istnieje
art. 62e ust. 5 pkt | row” pojgcie ,,materiat promieniotworczy” a nie ,,towar”
1
10 | OBRI art. 1 pkt 8 dot. tzn. ze jesli przemieszczanie nie moze by¢ tak — to wynika ze sformutowania z dyrektywy
art. 62g ust. 2 ukonczone, to na przemieszczanie po przerwa-
niu znowu trzeba wystgpowaé o zezwolenie lub
zgodg?
11 | OBRI art. 1 pkt 8 dot. taka sama uwaga jak w art. 1 pkt 8 dot. art. 62d | jak w pkt. 7
art. 62h ust. 1 ust. 2 pkt 2
12 | ZUOP art. 3 wsrod definicji celowe jest wprowadzenie pojg- | Nie uwzgledniono — definiuje sig tylko pojgcia,

cia ,,system jako$ci”, ktérego brzmienie mogto-
by by¢ nastepujace:

,»System jako$ci — struktura organizacyjna ade-
kwatna do wymagan jakosciowych, zwigzanych
przede wszystkim z bezpieczenstwem jadro-
wym i ochrona radiologiczna, pozwalajacy
osiagna¢ akceptowany, mozliwie najnizszy po-
ziom ryzyka”

pézniej uzywane w tekscie ustawy




CLOR

- nalezy uzupethic definicja ,,dawka do uniknig-
cia”, termin ten zostal wprowadzony do Ustawy
w 2004 1. bez podania definicji. Poniewaz w
definicji podanej w BSS-IAEA jest btad mozna
przettumaczy¢ definicje ICRP-2007, ktéra w j.
angielskim brzmi nastepujaco:

Averted dose: The dose prevented or avoided
by the application of a countermeasure or set of
countermeasures, i.e. the difference between the
projected dose if the countermeasure(s) had not
been applied and the actual projected dose.

- nalezato by jedynie dla wyjasnienia doda¢ na
koncu w nawiasie: tzn. dawki prognozowane;j
przy podjeciu dziatan interwencyjnych.
Definicja w BSS-IAEA jest krotsza wigc moze
lepiej ja przyjac po poprawieniu . W j. angiel-
skim po poprawieniu brzmi jak nastgpuje:
Avertable dose: The dose to be saved by a pro-
tective action; that is the difference between the
dose to be expected without protective action
and that to be expected with it.

Nie uwzgledniono — ze wzgledoéw legislacyjnych
zdefiniowanie w ustawie tego wyrazenia jest bez-
przedmiotowe. Wtasciwe bedzie przy zmianie roz-
porzadzenia okreslajacego poziomy interwencyjne

13

CLOR

art. 3 pkt 26

proponujemy zgodnie z Dyrektywa 96/29 w
trzecim wierszu po stowach ,,... do uniknigcia
albo” dodac¢ ,,wielko$ci pochodnej oraz ...”

w przepisie sa wielkosci pochodne (wymienione)

14

CLOR

art. 3 pkt 43

proponujemy aby zgodnie z Dyrektywa Unii nie
ogranicza¢ skazen do niepozadanej obecnos$ci
skazenia. Wykresli¢ wyraz ,,niepozadane;j”

moze by¢ ,,pozadane” skazenie

15

CLOR

art. 3 pkt 53

proponujemy wykresli¢c wyraz ,,wielko$¢”

zagrozenie jest istotnie zwigzane z wielko$cia

16

OBRI

art. 3 ust. 2 pkt 3

czy we wniosku podaje si¢ liczbg przemiesz-
czen?

w dotychczasowym wniosku — tak

17

ZUOP

art. 7 pkt a)

proponujemy zachowanie czg$ci zapisu istnie-
jacego w dotychczasowej ustawie, od stow:

Nie uwzgledniono - bedzie okreslone w rozporza-
dzeniu o dokumentach wydanym na podstawie art.




‘zawierajacego co najmniej ...”, tak jak to byto
zawarte w dotychczasowym brzmieniu.

6 pkt 2 ustawy

18

CLOR

art. 20 ust. 7

koniecznie nalezy zmieni¢ ust. 7 jak nastgpuje;
,,Osobg, ktora otrzymata w okresie krotszym
niz dwa dni dawke skuteczna przekraczajaca
500 mSv kierownik jednostki organizacyjnej
jest obowiazany skierowac na dania w zakresie
dozymetrii biologiczne;j. Jesli przekroczona
zostala progowa dawka rownowazna pracowni-
ka nalezy skierowa¢ na badania lekarskie. Dalej
bez zmian.

Nie uwzgledniono — rézne choroby juz istniejace w
organizmie pracownika moga by¢ ,,pobudzone”
przez promieniowanie poza tym jakie ma by¢ ba-
danie powinien decydowac lekarz (tak jak jest
obecnie w ustawie jest zgodne z dyrektywa 96/29)

19

CLOR

art. 31

doda¢ nowy ust o tresci:

,, Jezeli przekroczona zostala dawka skuteczna
500 mSv w okresie krotszym nie dwa dni, kie-
rownik jednostki organizacyjnej jest obowigza-
ny skierowac pracownika na badania w zakresie
dozymetrii biologiczne;j. Jesli przekroczona
zostata progowa dawka rownowazna pracowni-
ka nalezy skierowa¢ na badania lekarskie

20

CLOR

art. 31 ust. 112

tre$¢ obu ustgpoéw Koniecznie nalezy zastapic¢
jednym jak nastepuje:

,»W przypadku ... dalej, bz ..... jest obowigzany
do przeanalizowania warunkow oraz sposobu
wykonywania pracy i na podstawie wyciagnig-
tych wnioskow spowodowac taka ich zmiang
albo nie dopusci¢ do powtarzania si¢ przekro-
czen dawek granicznych w przysztosci”

Nie uwzgledniono - z uwagi na art. 9 ustawy

21

CLOR

art. 31 bz.

wprowadzenie tej zmiany (ust. 2 1 ust. 7 w art.
20) wymaga podania definicji dawki progowe;:
- dawka progowa: warto$¢ dawki powyzej kto-
rej moga wystapi¢ zauwazalne zmiany choro-
bowe w napromienionej tkance.

Nie uwzglegdniono - z uwagi na nieuwzglednienie
wczesniejszych uwag




Mozna tez przyja¢ definicje zgodnie z ISO
przyjeta w Polskiej Normie:

- dawka progowa: najmniejsza warto$¢ dawki,
przy ktorej wystepuje okreslony skutek biolo-
giczny

22 | IEA art. 33 ust. 2 pkt 5 | dziatalno§¢ w zakresie ochrony radiologicznej | Nie uwzgledniono — vide odpowiedz w pkt 23
oraz ochrony Krajowego Sktadowiska Odpa-
dow Promieniotwdrczych
23 | IEA art. 34 w zwiazku z faktyczna odpowiedzialno$cia IEA | wymienione dzialania naleza do kierownika kazdej

za stan ochrony radiologicznej, ochrony fizycz-
nej materiatow 1 obiektow jadrowych oraz bu-
dynkéw 1 urzadzen waznych z punktu widzenia
bezpieczenstwa jadrowego w jednostkach orga-
nizacyjnych dziatajacych w Otwocku-Swierku
konieczna jest zmiana ustawy Prawo atomowe
w kierunku zapewnienia wystarczajacych $rod-
kéw budzetowych na ww. cele. W §wietle popi-
sanych przez Polsk¢ konwencji, skutecznego
zabezpieczenia obiektow 1 materialow jadro-
wych przed migdzynarodowym terroryzmem
jak réwniez wobec obowiazkéw wynikajacych
z przepiséw ustawy O ochronie 0s6b i mienia,
rozwiazaniem witasciwym jest wprowadzenie
do ustawy nowego art. 34a, zawierajacego zapi-
sy o dotacji podmiotowej z budzetu panstwa,
ktorej wielko$¢ okresla¢ bedzie ustawa budze-
towa.

Proponuj¢ nastgpujace brzmienie art. 34a:

,»Art. 34a ust. 1. Instytutowi Energii Atomowej
w Otwocku-Swierku powierza sie realizacje
zadan zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego i
ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej ma-

jednostki organizacyjnej (odpowiedzialno$¢ indy-
widualna), faktyczna odpowiedzialno$¢ (np.: po-
przez zawieranie uméw z kierownikami innych

jednostek organizacyjnych) nie moze by¢ podsta-
wa do przyjgcie proponowanych zmian w ustawie




terialéw 1 obiektéw jadrowych oraz innych
obiektow okreslonych w art. 34 w jednostkach
organizacyjnych dzialajacych w Otwocku-
Swierku.

2. Instytut Energii Atomowej otrzymuje z bu-
dzetu panstwa dotacje podmiotowa na dziatal-
no$¢ okreslong w ust. 1

3. Wysokos$¢ dotacji okresla ustawa budzetowa
na wniosek ministra wlasciwego do spraw go-
spodarki.

4. Dyrektor IEA przedstawia ministrowi wita-
sciwemu do spraw gospodarki rozliczenie z
otrzymanej dotacji”

24 | ZUOP art. 34 ust. 2 - proponujemy pomina¢ stowo ,,obowiazko- - Uwzgledniono
wej”, ktore tu niczego nie wnosi.
- proponujemy przytoczy¢ nazwe lub podaé - ustawa jest jednoznacznie okrestona
odnos$nik umozliwiajacy identyfikacje przepi-
sOW (ustawy) o ochronie mienia i 0sob.
25 | ZUOP art. 62 ust. 2 zabraklo stowa ,tranzyt”, ktore dalej pojawia Uwzgledniono
si¢ w art. 62d 1 62¢
IEA zabrakto stowa ,tranzyt”, ktore mimo to poja- Uwzgledniono
wia si¢ w art. 62d 1 62¢
26 | ZUOP art. 62 b) pkt 2 proponujemy usuna¢ stowo ,,sktadowania”, Nie uwzgledniono - tak jest zgodnie z dyrektywa
ppkt a) ktoére rozumiemy jako ostateczne sktadowania
zrddet promieniotwdrczych
27 | ZUOP art. 62 d) 162 e) sa nieprzejrzyste a stang si¢ zrozumiate dopiero | tryb zostanie okreslony w rozporzadzeniu wyda-

po sprecyzowaniu trybu postgpowania w spra-
wie udzielania zezwolenia i trybu postgpowania
w sprawie udzielania zgody. Warto w ustawie
wykorzystaé przejrzysty zapis zawarty w pro-
jekcie rozporzadzenia RM w sprawie udzielania
zezwolenia ...., § 1 ppkt 1) i wprowadzi¢ go

nym na podstawie art. 62i ustawy




przed ww. artykulami ustawy, najlepiej w ra-
mach art. 62 b)

IEA dla jasnosci zapisu warto zdefiniowac pojecia: | sa zdefiniowane (art. 62b pkt 121 13)
,Zzezwolenia” i ,,zgoda”

28 | IEA art. 62 f) powotlany formularz powinien by¢ podany jako | UE nie ma jeszcze opracowanego formularza
zatacznik do projektu ustawy

29 | CLOR art. 90 nalezy zmieni¢ poczatek artykutu jak nastgpuje: | Nie uwzgledniono - wszystko co stuzy zmniejsze-
,Dzialaniami interwencyjnymi, dla ktérych niu narazenia ludzi po zdarzeniu jest dziataniem
okreslony jest rodzaj dziatania, wprowadzany- | interwencyjnym (vide definicja — art. 3 pkt 7)
mi w razie .........

30 | CLOR art. 92 ust 2 w trzecim wierszu ust. 2 po wyrazach ,,dawke | Nie uwzgledniono - dla 0s6b zawsze jest jedna
granicza” nalezy dopisacé: ,, ustalong dla oséb z | wielko§¢ dawek (zardwno dla sytuacji normalne;j
og6tu ludnosci kraju dla normalnych warunkéw | jak i ,,awaryjne;j”™)
uzytkowania zrodet promieniowania”

31 | CLOR art. 92 ust. 4 po wyrazach ,,dawkg graniczng” nalezy doda¢: | J. w.

,,ustalong dla normalnych warunkow uzytko-
wania zrodel promieniowania”

32 | OBRI zatacznik propozycja zawartosci tabeli: izotop, Ao, Aj, Nie uwzgledniono - jak w pkt. 3
Az, CA()! [l

33 | IEA Zatacznik nr 2 nie okresla, czego dotycza aktywnos$ci progowe | to nie sa przepisy transportowe, lecz dotyczace zré-
P1 i P2 — sztuki przesyiki, opakowania, czy dta
catej dostawy.

34 | KPRM OSR wskazane bytoby okreslenie wptywu - wprowa- | Uwzgledniono

dzenia obowiazku uzyskania zezwolenia na
transgraniczne przemieszczanie odpaddéw pro-
mieniotworczych 1 wypalonego paliwa jadro-
wego na koszty funkcjonowania przedsig-
biorstw zajmujacych si¢ wywozem i1 przywo-
zem wyzej wspomnianych odpadow

Uzyte skroty oznaczaja:
IEA — Instytut Energii Atomowej; ZUOP — Zaktad Unieszkodliwiania Odpadéw Promieniotworczych; CLOR — Centralne Laboratorium Ochro-
ny Radiologicznej; KPRM - Kancelaria Prezesa Rady Ministrow
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KOMITETU INTEGRACJY! EUROPEJSKIE]
SEXRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIE]
SEKRETARZ STANU

Tomasz Nowakowski

Min. TN 425 12007/ DP/MN

Warszawa, 29 pazdziernika 2007 r.

Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projekiu ustawy o zmianie ustawy —
Praws atomowe, wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996
r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. nr 106, poz. 494) przez Sekretarza
Komitetu Integracji Europejskiej Tomasza Nowakowskiego, dzialajacego z
upowaznienia Prrewedniczgcege Komitetu Integracji Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

W zwiazku z przedtozonym projektem ustawy (pismo znak RM-10-169-07 z dnia 26

pazdziernika 2007 r., nowy tekst), pezwalam sobie wyrazi¢ nasigpujaca opinig:

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

T Moerndoenl

Do uprzejmej wiadomosci:
Pan Krzysztof Zareba

Sekretarz Stanu -
Ministerstwo Srodowiska DEPARTAMENT RADY MINISTRO

Pan Jerzy Niewodniczanski Wpti N
Prezes Pafistwowej Agencji Atomigtyki AR
DRM = covimvemrsrsssersssssnes o




ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW

w sprawie ochrony fizycznej materialow jadrowych i obiektow jadrowych

Na podstawie art. 42 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe
((Dz. U. z2007 r. Nr 42, poz. 276 oraz Nr ........ , POZ. ........ ) zarzadza sig, co nastepuje:
Rozdziat 1

Przepisy ogolne
§1.
Rozporzadzenie okresla:
1) materialy jadrowe podlegajace ochronie fizycznej z podziatem na kategorie;
2) rodzaje przedsigwzie¢ organizacyjnych i technicznych w zakresie ochrony fizycznej;
3) sposob przeprowadzania okresowej kontroli systemu ochrony fizyczne;.

§ 2.

Materiaty jadrowe podlegajace ochronie fizycznej i ich podziat na kategorie okresla zatacznik
do rozporzadzenia.

§3.

1. Do przedsigwzig¢ organizacyjnych w zakresie ochrony fizycznej skladajacych si¢ na
system ochrony fizycznej zalicza si¢ w szczegolnosci:

1) powotanie stuzby ochrony obiektu;

2) kontrolowanie i ograniczenie dostgpu do miejsc, w ktorych znajduja si¢ materiaty
jadrowe;

3) okreslenie:
a)  sposobu ochrony fizycznej materiatow jadrowych w czasie ich
wytwarzania, przetwarzania, przechowywania, stosowania i obrotu nimi oraz

sktadowania,

b) sposobu rozmieszczenia $rodkoéw i urzadzen zabezpieczajacych oraz sposobu
ich funkcjonowania i wspoétdziatania,

c) sposobu postgpowania na wypadek zagrozenia lub zdarzenia radiacyjnego,



d) sposobu postgpowania w przypadku kradziezy, aktow terroru, dywersji i
sabotazu,

e) sposobu postgpowania w przypadku préb dostgpu lub przebywania oséb
nieuprawnionych w poszczegolnych strefach obszaru chronionego;

4)  ustalenie zasad konwojowania, przekazywania, przejecia 1 zabezpieczenia
materiatow jadrowych w czasie transportu.

2. Do przedsigwzig¢ technicznych w zakresie ochrony fizycznej sktadajacych sig¢ na system
ochrony fizycznej zalicza si¢ w szczegdlnos$ci stosowanie:

1) srodkoéw zabezpieczajacych miejsca, w ktorych znajduja si¢ materialy jadrowe, przed
dostgpem o0sOb nieupowaznionych, a w szczegdlnosci $rodkéw mechanicznych, w tym
ogrodzen, $cian, stropow, drzwi, bram, zabezpieczen otworow okiennych, dachowych i
wentylacyjnych, atestowanych szaf pancernych, kaset stalowych, specjalnych zamkéw i
ktoédek oraz innych urzadzen zabezpieczajacych;

2) elektronicznych urzadzen, w tym systemow alarmowych sygnalizujacych zagrozenie, oraz
systemow shuzacych do obserwacji i rejestracji, a takze tacznosci.

§ 4.

1. Przy realizacji przedsigwzi¢¢ organizacyjnych i technicznych, o ktoérych mowa w § 3,
uwzglednia sig:

1) lokalizacje¢ jednostki organizacyjnej oraz rodzaj i zakres prowadzonej przez nia
dziatalnosci;

2) kategorie materiatéw jadrowych;
3) postaé, lokalizacje i ruch materiatléw jadrowych;

4) rozmieszczenie urzadzen, instalacji lub ich czg$ci, istotnych w procesie wytwarzania,
przetwarzania, przechowywania, stosowania i sktadowania materiatéw jadrowych;

5) podstawowe zagrozenie projektowe zawierajace opis potencjalnych zagrozen, w
szczegoOlnosci polegajacych na probie kradziezy materiatu jadrowego, sabotazu, terrorze lub
dywersji;

6) monitorowanie stanu bezpieczenstwa obiektu, w ktorym znajduja si¢ materiaty jadrowe;

7) zasady ochrony mienia przewidziane w odrgbnych przepisach.

2. Przedsigwzigcia organizacyjne 1 techniczne, o ktorych mowa w § 3, powinny zapewniac

wykrywanie 1 zapobieganie kradziezom, aktom terroru, dywersji i sabotazu jak rowniez
oceng sytuacji i dzialanie sit interwencyjnych.



§5.
1. Poziom ochrony fizycznej materiatow jadrowych réznicuje si¢ w zalezno$ci od kategorii,
do ktorej zostaly zaliczone materialy jadrowe znajdujace si¢ na obszarze jednostki
organizacyjnej.
2. Jezeli w tym samym miejscu znajduja si¢ materialy jadrowe réznych kategorii, stosuje si¢
przedsigwzigcia organizacyjne i techniczne przewidziane dla materiatdéw jadrowych o

wyzszym poziomie ochrony.

§ 6.

1. Dostep do obszaru, w ktérym znajduja si¢ materiaty jadrowe, zwanego dalej ,,obszarem
chronionym”, jest mozliwy po uzyskaniu imiennego upowaznienia, zwanego dalej
"identyfikatorem", wydanego przez kierownika jednostki organizacyjnej.

2. Obszar chroniony dzieli si¢ na strefy:

1) Scistej ochrony, w ktorej znajduja si¢ materiaty jadrowe kategorii I;

2) wewngtrzna, w ktorej znajduja si¢ materiaty jadrowe kategorii 11;

3) chroniona, w ktorej znajduja si¢ materiaty jadrowe kategorii III.

3. W zaleznosci od strefy, w jakiej osoba upowazniona moze przebywaé, wyroznia sig
nastepujace typy identyfikatoréw:

1) identyfikator typu AA - pozwalajacy na nieograniczony, staty dostgp do strefy Scistej
ochrony;

2) identyfikator typu A - pozwalajacy na nieograniczony, staty dostep do strefy wewnetrznej;

3) identyfikator typu B - pozwalajacy na nieograniczony, okresowy dostgp do strefy
chronione;.

4. Osoby, ktore, zgodnie z posiadanym identyfikatorem, nie maja dostgpu do danej strefy,
moga przebywacé w tej strefie, za zgoda kierownika jednostki organizacyjnej lub osoby przez
niego upowaznionej, wytacznie pod nadzorem osob posiadajacych identyfikator wiasciwy dla
tej strefy.

5. Identyfikator typu A 1 AA zawiera nastgpujace elementy:

1) imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej;

2) datg wystawienia i numer identyfikatora;

3) fotografi¢ osoby upowaznionej;



4) stanowisko stuzbowe osoby upowaznionej;
5) podpis kierownika jednostki organizacyjnej;
6) pieczed jednostki organizacyjnej.

6. Identyfikator typu B zawiera elementy, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 1, 2, 51 6 oraz
informacje o okresie dostepu do strefy chronione;.

7. Kierownik jednostki organizacyjnej prowadzi rejestracje¢ osob majacych dostgp do
materialéw jadrowych.

Rozdzial 2

Ochrona fizyczna materialow jadrowych w czasie ich wytwarzania, przetwarzania,
przechowywania, stosowania i obrotu nimi oraz skladowania

§7.

Ochrona fizyczna materiatéw jadrowych zaliczonych do III kategorii polega w szczegdlnosci
na zastosowaniu nastgpujacych przedsigwzigc¢ technicznych:

1) urzadzen zabezpieczajacych, o ktorych mowa w § 3 ust. 2 pkt 1;
2) urzadzen do obserwacji miejsc, w ktorych znajduja si¢ materiaty jadrowe.

§ 8.

Ochrona fizyczna materialdow jadrowych zaliczonych do II kategorii polega na zastosowaniu
przedsigwzig¢, o ktorych mowa w § 7, a ponadto na:

1) ograniczeniu liczby osob przebywajacych w strefie;
2) rejestracji osOb wchodzacych 1 opuszczajacych strefe;
3) rejestracji pojazdow wjezdzajacych i wyjezdzajacych ze strefy;

4) ograniczeniu parkowania prywatnych pojazdéw mechanicznych do miejsc w tym celu
wyznaczonych.

§9.

Ochrona fizyczna materiatow jadrowych zaliczonych do I kategorii polega na zastosowaniu
przedsigwzig¢, o ktérych mowa w § 7 1 8, a ponadto na:

1) zakazie wjazdu prywatnych pojazdéw mechanicznych na teren strefy;
2) bezposredniej obserwacji 0s6b przebywajacych w strefie przez stuzbe ochrony obiektu;

3) patrolowaniu strefy przez stuzbe ochrony obiektu;



4) utrzymywaniu stalej facznos$ci z najblizsza jednostka Policji.
Rozdziat 3
Ochrona fizyczna materialow jadrowych podczas transportu
§ 10.

1. Materialy jadrowe podlegaja ochronie fizycznej w czasie transportu mi¢dzynarodowego,
krajowego i wewngtrznego na obszarze jednostek organizacyjnych.

2. Transport materiatdéw jadrowych powinien odbywacé si¢ w mozliwie krétkim czasie, z
uwzglednieniem tras zastepczych.

3. Przy transporcie materiatow jadrowych nalezy w szczego6lnosci:
1) unika¢ regularno$ci w przewozach;

2) ograniczy¢ dostep do informacji o przewozie w sposOb zapewniajacy bezpieczenstwo
transportu.

4. Ochrona fizyczna kazdej kategorii materialdw jadrowych w czasie ich transportu
migdzynarodowego 1 krajowego wymaga wczesniejszego ustalenia migdzy dostawca,
odbiorca 1 przewoznikiem czasu, miejsca i zasad przekazania materialéw jadrowych, a takze
sposobu przejecia 1 ich zabezpieczenia oraz innych niezbgednych danych dotyczacych
transportowanego materiatu.

5. W przypadku transportu mig¢dzynarodowego przewoznik jest zobowiazany do
wczesniejszego uzgadniania ze stuzbami granicznymi miejsca i czasu przekroczenia granicy
przez transport.

6. Jezeli transportuje si¢ tacznie materialy jadrowe roznych kategorii, stosuje si¢
przedsigwzigcia organizacyjne i techniczne przewidziane dla materialow jadrowych o
wyzszym poziomie ochrony.

§ 11.

Ochrona fizyczna materialow jadrowych zaliczonych do III kategorii w transporcie
migdzynarodowym i krajowym polega w szczegdlnosci na:

1) zapewnieniu tacznos$ci z najblizsza jednostka Policji;

2) odpowiednim oznakowaniu sztuki przesytki lub opakowania zbiorczego i1 dotaczeniu
dokumentu przewozowego okreslajacego kategorig transportowanego materiatu jadrowego;

3) wilasciwym zabezpieczeniu sztuki przesyitki lub opakowania zbiorczego, w tym przez
stosowanie zamkow 1 plomb;

4) kontroli $rodka transportu przed zatadunkiem, ze szczegdlnym uwzglednieniem sprawnosci
1 bezpieczenstwa srodka transportu;



5) ustaleniu punktu, gdzie beda przekazywane informacje o przebiegu przewozu.
§12.

1. Ochrona fizyczna materiatow jadrowych zaliczonych do II kategorii w transporcie
mig¢dzynarodowym i krajowym polega na zastosowaniu przedsigwzig¢, o ktorych mowa w §
11, a ponadto na:
1) umieszczeniu materiatu jadrowego:

a) w przypadku transportu drogowego - w osobnym $rodku transportu,

b) w przypadku transportu kolejowego - w osobnym wagonie;
2) ochronie transportu przez co najmniej dwie uprawnione osoby;
3) ustanowieniu centrum kontroli transportu zapewniajacego ciagle monitorowanie potozenia
srodka transportu i stanu bezpieczenstwa oraz taczno$¢ z pojazdem transportowym, jego

ochrona, sitami reagujacymi oraz nadawca i odbiorca.

2. Organizacjg 1 sklad centrum, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, opracowuje przewoznik i
przedstawia do zaakceptowania Prezesowi Panstwowej Agencji Atomistyki.

§ 13.

Ochrona fizyczna materiatow zaliczonych do I kategorii w transporcie migdzynarodowym i
krajowym polega na zastosowaniu przedsigwzig¢, o ktérych mowa w § 11 1 12, a ponadto na:

1) w przypadku transportu drogowego - konwojowaniu $rodka transportu przez osobny
pojazd, w ktorym znajduja si¢ cztonkowie ochrony;

2) w przypadku transportu kolejowego - przebywaniu cztonkéw ochrony w wagonie, w
ktérym znajduje si¢ materiat jadrowy;

3) w przypadku transportu lotniczego i morskiego - umieszczeniu materiatu jadrowego w
osobnym $rodku transportu;

4) wyborze tras przejazdu, z uwzglednieniem przerw w czasie transportu.

§ 14.
1. Ochrona fizyczna kazdej kategorii materialow jadrowych w czasie ich transportu
wewngetrznego na obszarze jednostek organizacyjnych polega na zastosowaniu co najmniej
nastgpujacych srodkéw ochrony:

1) wyborze trasy i sposobu transportu;

2) zapewnieniu na czas transportu ograniczonego dost¢pu do miejsc, przez ktére przebiega
trasa.



2. Ochrona fizyczna materiatow jadrowych zaliczonych do I i II kategorii w czasie ich
transportu wewngtrznego wymaga ponadto:

1) zastosowania do przewozu osobnego $rodka transportu;

2) konwojowania przez co najmniej dwoch pracownikoéw stuzby ochrony obiektu, majacych
zapewniong taczno$¢ z centrum ochrony jednostki organizacyjne;.

Rozdziat 4
Sposob przeprowadzania okresowej kontroli systemu ochrony fizycznej
§ 15.

1. Okresowa kontrole systemu ochrony fizycznej przeprowadza Prezes Panstwowej Agencji
Atomistyki lub osoba przez niego upowazniona, zwani dalej ,.kontrolujacym”.

2. Kontrola, o ktorej mowa w ust. 1, jest dokonywana w sposob umozliwiajacy:
1) oceng aktualnego stanu ochrony;

2) poréwnanie stanu faktycznego z obowiazujacym systemem ochrony fizyczne;.
3. Kontrolujacy jest uprawniony do:

1) zadania od kierownika kontrolowanej jednostki organizacyjnej informacji i przedstawienia
dokumentow dotyczacych systemu ochrony fizycznej;

2) przeprowadzenia czynno$ci potrzebnych do ustalenia stanu technicznego S$rodkow
zabezpieczajacych i urzadzen elektronicznych, a takze prawidlowosci ich zastosowania;

4. Czynnosci kontrolne dokonuje si¢ w obecnosci kierownika kontrolowanej jednostki
organizacyjnej lub osoby przez niego upowaznione;j.

5. Kontrolujacy przestrzega przepisOw o ochronie informacji niejawnych oraz przepisow o
bezpieczenstwie 1 higienie pracy obowiazujacych w jednostce organizacyjnej.

§ 16.

Kierownik kontrolowanej jednostki organizacyjnej jest obowiazany zapewni¢ kontrolujacemu
warunki niezbg¢dne do przeprowadzenia kontroli.

§17.

1. Po przeprowadzeniu kontroli kontrolujacy sporzadza w dwoch egzemplarzach protokot
kontroli.

2. Protokoét podpisuja: kontrolujacy i1 kierownik kontrolowanej jednostki organizacyjnej albo
osoba przez niego upowazniona.



§ 18.
W sprawach dotyczacych sposobu przeprowadzania okresowej kontroli systemu ochrony

fizycznej, w zakresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
o przeprowadzaniu kontroli przez organy dozoru jadrowego.

Rozdziat 5
Przepisy koncowe
§ 19.

Traci moc rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 27 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony
fizycznej materiatow jadrowych (Dz. U. Nr 98, poz. 983).

§ 20.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



Zalacznik do rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia

2008 r. (pozZ. ....eee... )

MATERIALY JADROWE PODLEGAJACE OCHRONIE FIZYCZNEJ I ICH PODZIAL

NA KATEGORIE
. . Kategorie
Lp.. M 1 P
p.| Material jadrowy ostac¢ I I T
1 2 3 4 5 6
1 . . 2 2 kg mniej niz 2 kg, lecz 500 g I.Ub motel,
1 |Pluton nienapromieniowany” (lub oo lecz wigcej niz
. .|wigcej niz 500 g
wigce] 15¢g
nienapromieniowany” :
. > kg mniej niz 5 kg, lecz kg lqb mnied,
- uran o wzbogaceniu |lub wiecei niz 1k lecz wigcej niz
20% U-235 lub wiecej [V 1€ € lisg
wigcej
2 |Uran-235 - uran wzbogacony
mniej niz 10 kg,
ponizej 20% U-235, 10 kg lub wigcej  |lecz wigcej niz 1
ale nie mniej niz kg
10%
- uran wzbogacony
powyzej naturalnej
zawartos$ci U-235 w 10 kg lub wigcej
uranie, lecz mniej niz
10% U-235
. . 2 kg mniej niz 2 kg, lecz 500 g I.Ub motel,
3 |Uran-233 nienapromieniowany (lub o lecz wigcej niz
. .|wigcej niz 500 g
wigcej 15¢g
zubozony lub
naturalny uran, tor,
. lub
Napromieniowane .
4 . niskowzbogacone
paliwo . .
paliwo (ponizej
10% sktadnika
rozszczepialnego)®

! Caly pluton oprécz plutonu, w ktorego sktadzie izotopowym wystepuje zawartos¢ izotopu Pu-238 wicksza od

80%.

2 Material nie napromieniony w reaktorze lub material napromieniony w reaktorze, dla ktorego poziom
promieniowania w odleglosci 1 metra bez ostony jest rowny lub mniejszy niz 1 Gy/h.

> Inne paliwo, ktore ze wzgledu na pierwotna zawarto§¢ materialu rozszczepialnego zostalo przed
napromienieniem zaliczone do kategorii I i II, mozna zaliczy¢ do kategorii o jeden stopien nizszej, jesli poziom
promieniowania tego paliwa w odleglosci 1 metra bez ostony przekracza wartos¢ 1 Gy/h.




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 42 ustawy z
dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz. 276).

Do tej pory w zakresie regulowanym niniejszym projektem rozporzadzenia obowiazywato
rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 27 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony fizycznej
materialéw jadrowych (Dz. U. Nr 98, poz. 983).

Ustawa z dnia ...................... 2007 r. o zmianie ustawy Prawo atomowe (Dz. U. Nr ...,
poz. ....) dokonala zmiany zawartej w art. 3 pkt 19 ustawy Prawo atomowe definicji ochrony
fizycznej, polegajacej na rozszerzeniu ochrony fizycznej takze na obiekty jadrowe. Ochrona
fizyczna to catoksztalt przedsigwzig¢ organizacyjnych i technicznych, majacych na celu
skuteczne zabezpieczenie obiektu jadrowego przed aktami terroru, dywersji i sabotazu, a
materialéw jadrowych takze przed kradzieza. Konsekwencja tej zmiany bylo uchylenie
dotychczasowego upowaznienia ustawowego wynikajacego z art. 42 pkt 2 ustawy Prawo
atomowe 1 zastapienie go nowym upowaznieniem ustawowym z art. 42 ustawy Prawo
atomowe.

Projektowane rozporzadzenie okresla wszelkie dziatania niezbedne dla skutecznego
zapewnienia bezpiecznego postgpowania z materiatami jadrowymi oraz bezpiecznej

dziatalno$ci w obiekcie jadrowym.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie pociagnie za soba dodatkowych skutkéw finansowych
dla budzetu panstwa i budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.
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Projekt

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW

w sprawie udzielania zezwolenia oraz zgody na przywéz na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i tranzyt przez to terytorium

odpadow promieniotworczych i wypalonego paliwa jqdrowegol)

Na podstawie art. 62 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r.
Nr 42, poz. 276 oraz Nr...... ,POZ. e ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)

2)

3)

4)

tryb postgpowania w sprawie udzielania zezwolenia na:

a) wywoz z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpadéw promieniotworczych i
wypalonego paliwa jadrowego,

b) przywoéz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpadow
promieniotworczych i wypalonego paliwa jadrowego z panstwa trzeciego,

c) tranzyt  przez  terytorium  Rzeczypospolitej Polskie;j odpadow
promieniotworczych 1 wypalonego paliwa jadrowego, przemieszczanych pomigdzy
panstwami trzecimi, w przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska jest pierwszym
panstwem cztonkowskim;

tryb postgpowania w sprawie udzielania zgody na:

a) przywo6z na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpadoéw promieniotwodrczych i
wypalonego paliwa jadrowego z panstwa cztonkowskiego,

b) tranzyt przez terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpadéw promieniotworczych i
wypalonego paliwa jadrowego w przypadkach innych niz okreslony w art. 62c ust. 1
pkt 3 ustawy;

dokumenty jakie nalezy dotaczy¢ do wniosku o wydanie zezwolenia oraz do wniosku
o wydanie zgody;

czynnosci, jakich dopetniaja podmioty zaangazowane w przemieszczenie oraz Prezes
Panstwowej Agencji Atomistyki po przeprowadzeniu przemieszczenia.

§ 2. 1. W przypadku otrzymania wniosku o wydanie zezwolenia Prezes Panstwowej Agencji
Atomistyki, zwany dalej ,,Prezesem Agencji”, po sprawdzeniu, czy wniosek spelnia wymogi
stawiane poprawnie wypelnionemu wnioskowi okreslone przez Komisj¢ Europejska w
zalaczniku do dokumentu standardowego, o ktorym mowa w art. 62f ust. 1 ustawy, przesyta
wniosek wlasciwym organom panstw cztonkowskich tranzytu, a w przypadku

D Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady 2006/117/EURATOM z dnia
20 listopada 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli nad przemieszczaniem odpadéw promieniotworczych i
wypalonego paliwa jadrowego (Dz. Urz. UE L 337 z 5.12.2006 s. 21)



przemieszczenia, o ktérym mowa w art. 62¢ ust. 1 pkt 1 ustawy takze wlasciwemu organowi
panstwa przeznaczenia, w celu uzyskania zgody na przeprowadzenie przemieszczenia.

2. W przypadku wystapienia przez wiasciwy organ, o ktérym mowa w ust. 1, do Prezesa
Agencji o uzupehienie wniosku, Prezes Agencji wzywa wtasciwy organ, od ktérego otrzymat
wniosek do uzupehienia wniosku w terminie przez siebie okreslonym, a nastgpnie przesyta
uzupetniony wniosek wtasciwemu organowi, ktory wystapit o uzupetienie wniosku.

§ 3. 1. Nie powiadomienie Prezesa Agencji przez wlasciwy organ, o ktérym mowa w § 2 ust.
1 panstwa cztonkowskiego o decyzji w przedmiocie wyrazenia zgody na przemieszczenie w
terminie 2 miesigcy od dnia potwierdzenia przez ten organ otrzymania wniosku jest
réwnoznaczne z wyrazeniem zgody na przeprowadzenie przemieszczenia.

2. W sytuacji wystapienia przez wiasciwy organ , o ktérym mowa w § 2 ust. 1 panstwa
cztonkowskiego do Prezesa Agencji o przedtuzenie terminu na podjgcie decyzji w
przedmiocie wyrazenia zgody na przemieszczenie, nie powiadomienie Prezesa Agencji o tej
decyzji w przedluzonym terminie jest roéwnoznaczne z wyrazeniem zgody na
przeprowadzenie przemieszczenia.

§ 4. W przypadku wydania zezwolenia Prezes Agencji informuje o tym inne wtasciwe organy
zaangazowane w przemieszczenie.

§ 5. 1. W przypadku, gdy wniosek zostal wypetniony poprawnie, Prezes Agencji przesyta w
terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku:

1) wlasciwemu organowi, od ktorego otrzymat wniosek - potwierdzenie otrzymania
wniosku;

2) innym wlasciwym organom zaangazowanym w przemieszczenie — kopig tego
potwierdzenia.
2. W przypadku, gdy wniosek nie zostal wypelniony poprawnie Prezes Agencji w terminie
20 dni od dnia otrzymania wniosku wzywa wtasciwy organ, od ktorego otrzymat wniosek do
uzupehienia wniosku i informuje o tym wezwaniu inne wlasciwe organy zaangazowane w
przemieszczenie.
3. W terminie 10 dni od dnia otrzymania uzupetnionego wniosku Prezes Agencji przesyla:

1) wlasciwemu organowi, od ktérego otrzymal wniosek - potwierdzenie otrzymania
wniosku;

2) innym wilasciwym organom zaangazowanym Ww przemieszczenie — kopie tego
potwierdzenia.

§ 6. 1. W terminie 2 miesigcy od dnia potwierdzenia otrzymania wniosku Prezes Agencji
zawiadamia wilasciwy organ, od ktorego otrzymal wniosek - o wydaniu zgody, odmowie
wydania zgody albo o warunkach, od ktoérych spelnienia uzaleznia wydanie zgody.

2. Prezes Agencji moze wystapi¢ do organu, od ktorego otrzymat wniosek o przedtuzenie, nie
wigcej niz o 1 miesiac, terminu do dokonania czynnosci, o ktorej mowa w ust. 1.

3. Nie powiadomienie przez Prezesa Agencji organu, od ktorego otrzymat wniosek o decyzji
w przedmiocie wyrazenia zgody w terminach okreslonych w ust. 1 lub 2 jest rownoznaczne z
wyrazeniem zgody na dokonanie przemieszczenia.

§ 7. Do wniosku o wydanie zezwolenia dotacza sig:

1) w przypadku przemieszczenia, o ktorym mowa w art. 62c ust. 1 pkt 1 ustawy —
zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 62¢ ust. 2 pkt 2 lit. b;
2) w przypadku przemieszczenia, o ktorym mowa w art. 62c ust. 1 pkt 2 ustawy —

umowe, o ktérej mowa w art. 62¢ ust. 2 pkt 3 lub pkt 4 lit. a ustawy;



3) w przypadku przemieszczenia, o ktorym mowa w art. 62c ust. 1 pkt 3 — umowg, o
ktérej mowa w art. 62c ust. 2 pkt 3 lit. a.

§ 8. Do wniosku o wydanie zgody na dokonanie przemieszczenia, o ktorym mowa w art. 62d
ust.1 pkt 1, dotacza si¢ umowe, o ktorej mowa w art. 62¢ ust. 2 pkt 3 lub pkt 4.

§ 9. 1. Po przeprowadzeniu:

1) przemieszczenia, o ktorym mowa w art. 62¢ ust. 1 pkt 2 lub art. 62d ust. 1 pkt 1
ustawy - odbiorca przesyla Prezesowi Agencji potwierdzenie otrzymania odpadow
promieniotworczych lub wypalonego paliwa jadrowego w terminie 15 dni od dnia
zakonczenia przemieszczenia;

2) przemieszczenia, o ktorym mowa w art. 62c ust. 1 pkt 3 ustawy — jednostka

organizacyjna odpowiedzialna za organizacj¢ przemieszczania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej powiadamia, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia

przemieszczenia, Prezesa Agencji o tym, ze odpady promieniotworcze lub wypalone

paliwo jadrowe dotarly do odbiorcy, wskazujac urzad celny przez ktory odpady
promieniotworcze lub wypalone paliwo jadrowe opuscity terytorium Unii Europejskiej;

3) przemieszczenia polegajacego na wywozie odpadow promieniotwdrczych lub

wypalonego paliwa jadrowego z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

a) do panstwa cztonkowskiego — Prezes Agencji przesyla posiadaczowi, od
ktoérego odpady promieniotworcze lub wypalone paliwo jadrowe zostaty wywiezione
potwierdzenie ich otrzymania wystawione przez odbiorce tych odpadow
promieniotworczych lub wypalonego paliwa jadrowego,

b) do panstwa trzeciego — posiadacz, od ktorego odpady promieniotworcze lub
wypalone paliwo jadrowe zostaty wywiezione powiadamia Prezesa Agencji o tym, Ze
odpady promieniotworcze lub wypalone paliwo jadrowe dotarly do odbiorcy, w
terminie 15 dni od dnia zakonczenia przemieszczenia, wskazujac urzad celny przez
ktory odpady promieniotworcze lub wypalone paliwo jadrowe opuscily terytorium
Unii Europejskie;.

2. W sytuacji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, Prezes Agencji przesyla kopi¢ potwierdzenia
otrzymania przez odbiorc¢ odpadéw promieniotworczych lub wypalonego paliwa jadrowego
wlasciwym organom panstwa pochodzenia oraz panstw tranzytu.

3. Do powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 oraz pkt 3 lit. b, dotacza sie
potwierdzenie otrzymania odpadéw promieniotworczych lub wypalonego paliwa jadrowego
wystawione przez odbiorce 1 wskazujace urzad celny, przez ktory zostaly one wwiezione do
panstwa przeznaczenia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 25 grudnia 2008 .



Uzasadnienie

Przedstawiony projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w
art. 621 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz.
276).

Upowaznienie naktada na Rad¢ Ministrow obowiazek okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, trybu postgpowania w sprawie udzielania zezwolenia oraz zgody,
dokumentow jakie nalezy dotaczy¢ do wniosku o wydanie zezwolenia oraz do wniosku o
wydanie zgody, czynnosci, jakich dopelniaja podmioty zaangazowane w przemieszczenie i
Prezes Agencji po przeprowadzeniu przemieszczenia.

Projekt rozporzadzenia wdraza do prawa polskiego postanowienia dyrektywy Rady
2006/117/EURATOM z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie nadzoru i kontroli nad
przemieszczaniem odpadoéw promieniotwdrczych i1 wypalonego paliwa jadrowego (Dz. Urz.
UE L 337 25.12.2006 s. 21).

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie pociagnie za soba dodatkowych skutkéw finansowych
dla budzetu panstwa i budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.
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projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U
z 2007 r. Nr42, poz. 276 i Nr...., poz....) zarzgdza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla warunki bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe, zwanej dalej "ustawg", w tym:
1)zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajgcej do ograniczenia dawek dla

pacjentow w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizotopowej i radiologii zabiegowej,

wilaczajagc w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badan rentgenowskich
warunkujgcych uznanie postepowania za zgodne z dobrg praktykg medycznag;

2)wymagania i szczego6towe zasady realizacji systemu zarzadzania jakoscig w radioterapii,
medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej;

3)wymagania dotyczace szkolenia specjalistycznego osdb wykonujgcych i nadzorujgcych
wykonywanie badan i zabiegow leczniczych;

4)szczegodlne zasady dotyczace ekspozycji na promieniowanie jonizujgce w diagnostyce i
terapii dzieci, kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia;

5)zasady zabezpieczenia przed nadmierng ekspozycjg osob z otoczenia i rodzin pacjentéw po
terapii przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych;

6)szczegdtowe wymagania dotyczace badanh przesiewowych i eksperymentéw medycznych
wynikajgce ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach medycznych;

7)szczegobtowe zasady zapobiegania nieszczesliwym wypadkom radiologicznym w radioterapii,
medycynie nuklearnej, radiologii zabiegowej i rentgenodiagnostyce oraz sposoby i tryb
postepowania po ich wystgpieniu;

8)ograniczniki dawek dla osob, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 3 i 5 ustawy;

9)zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzgdzen radiologicznych oraz
klinicznych audytéw wewnetrznych i zewnetrznych nad przestrzeganiem wymogdéw ochrony
radiologicznej pacjenta.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajg;
1)fizyk medyczny - osobe posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie fizyka medyczna stosownie

do przepiséw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie

uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia

(Dz. U. Nr 173, poz. 1419);
2)inzynier medyczny - osobe posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie inzynieria medyczna

stosownie do przepisdw rozporzgdzenia, o ktdrym mowa w pkt 1;




3)jednostka ochrony zdrowia - podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem
promieniowania jonizujgcego;

4)kontrola jakosci - zespdt dziatanh wchodzacych w sktad systemu zarzadzania jakoscia,
polegajacych na kontroli planowania, koordynacji i realizacji, majacych na celu utrzymanie
lub poprawe jakosci funkcjonowania urzadzen radiologicznych oraz medycznych procedur
radiologicznych; do kontroli jakosci nalezy w szczegdlnosci ocena i utrzymanie
wymaganych wartosci dla wszystkich parametrow eksploatacyjnych  urzadzenh
radiologicznych;

5)narzady krytyczne - narzady wewnetrzne cziowieka, ktérych obecnos¢ w objetosci tarczowej
lub w jej poblizu ma wptyw na wartos¢ planowanej dawki w radioterapii;

6)odpowiedzialno$¢ kliniczna - odpowiedzialnosé, jaka spoczywa na lekarzu realizujgcym
procedury prowadzace do indywidualnej ekspozycji na promieniowanie jonizujgce w celach
medycznych; odpowiedzialno$¢ kliniczna obejmuje w szczegdlnosci uzasadnienie
ekspozycji, optymalizacje ochrony przed promieniowaniem, kliniczng ocene wyniku,
wspotprace z innymi specjalistami i personelem, a w razie potrzeby - uzyskiwanie informacji
o wynikach poprzednich zabiegéw 2z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego;
odpowiedzialnos¢ kliniczna obejmuje takze przekazywanie informacji lub dokumentacii
radiologicznej innym lekarzom i ewentualne informowanie pacjenta oraz innych
zainteresowanych o0so6b realizujgcych medyczne procedury radiologiczne o ryzyku
zwigzanym ze stosowaniem promieniowania jonizujgcego;

7)osoba kierujgca na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego - lekarza,
lekarza dentyste lub felczera uprawnionych, na podstawie odrebnych przepisow, do
kierowania pacjenta na zabieg zwigzany z ekspozycjg na promieniowanie jonizujgce w
celach medycznych;

8)ryzyko radiacyjne - wielko$¢ zagrozenia albo prawdopodobienstwo szkodliwego, a w
szczegolnosci chorobowego, nastepstwa zwigzanego z dokonang lub potencjalng
ekspozycjg na promieniowanie jonizujace; obejmuje ono zaréwno prawdopodobienstwo
pojawienia sie niepozgdanych nastepstw, jak i ich nasilenie oraz charakter;

9)technik elektroradiologii - osobe posiadajgcg tytut technika elektroradiologii lub dyplom
ukonczenia studiow wyzszych na kierunkach ksztatcgcych w zakresie elektroradiologii i tytut
zawodowy licencjata lub magistra.

§ 2. 1. Udzielanie swiadczen zdrowotnych zwigzanych z narazeniem na promieniowanie
jonizujgce odbywa sie na podstawie udokumentowanych roboczych medycznych procedur
radiologicznych zgodnych z procedurami wzorcowymi okreslonymi w wykazie, o ktorym mowa
w art. 33g ust. 7 ustawy.

2. Badanie lub leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego wykonuje sie na
podstawie pisemnego skierowania wystawionego przez osobe kierujgcg na badanie lub
leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego.

3. Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:
1)imie, nazwisko i date urodzenia pacjenta;
2)cel i uzasadnienie badania lub leczenia;
3)wstepne rozpoznanie kliniczne;
4)informacje niezbedne do prawidtowego przeprowadzenia medycznej procedury

radiologicznej;
5)podpis i piecze¢ osoby kierujgcej na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania

jonizujacego.

4. Uzasadnienia badania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, dokonuje sie, uwzgledniajac
aktualne zalecenia Komisji Europejskiej w zakresie podstawowych wskazan dotyczacych
obrazowania za pomocg promieniowania jonizujgcego.



5. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie z zastosowaniem promieniowania
jonizujgcego przeprowadzane w ramach badahn przesiewowych, densytometrii kostnej
wykonywanej aparatami przeznaczonymi wytgcznie do tego «celu Iub dla celéw
stomatologicznych - z wytaczeniem badan pantomograficznych i cefalometrycznych - oraz w
przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta.

6. Badania rentgenodiagnostyczne dla celéw planowania leczenia w radioterapii wykonuje
sie na podstawie skierowania na to leczenie.

§ 3. 1. Odpowiedzialnos¢ kliniczng za leczenie 2z zastosowaniem promieniowania
jonizujacego ponosi lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii lub medycyny nuklearnej, ktory
planowat, nadzorowat lub prowadzit takie leczenie.

2. Przerwania lub zaniechania podjetego leczenia z zastosowaniem promieniowania
jonizujagcego moze dokonacC lekarz, ktory prowadzit lub nadzorowat takie leczenie, po
zasiegnieciu opinii konsylium, w przypadkach:
1)stwierdzonej btednej kwalifikacji do leczenia;
2)btedu w zakresie fizycznych lub technicznych parametréw napromieniania stwierdzonego w

trakcie leczenia;
3)nietoleranciji leczenia lub zagrozenia zycia pacjenta przez kontynuowanie terapii.

3. Lekarz prowadzacy radioterapie, po jej zakonczeniu, informuje o przebiegu leczenia
osobe kierujgca na leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego.

§ 4. 1. Badania diagnostyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego wykonuje sie
w sposob gwarantujgcy osiggniecie wymaganego rezultatu przy mozliwie najmniejszej dawce
promieniowania.

2. Wartosci dawek promieniowania lub aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego przy
badaniach, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga przekracza¢c poziomdéw referencyjnych
okreslonych w zatgcznikach nr 1 i 2 do rozporzadzenia.

3. Przekroczenie poziomdéw referencyjnych, o ktérych mowa w ust. 2, uzasadniaC mogg
jedynie istotne wskazania kliniczne oraz szczegdlne warunki wykonywania badan.

4. Dawki dla oséb poddawanych ekspozycji w ramach diagnostycznych medycznych
procedur radiologicznych stosowanych w przypadku, gdy nie wynika to ze skierowania osoby
kierujgcej na badanie lub leczenie przy uzyciu promieniowania jonizujgcego, w szczegolnosci
na wniosek wiasciwego organu w zwigzku z toczacym sie postepowaniem (radiologicznych
procedur medyczno-prawnych), powinny by¢ mozliwie jak najmniejsze, a procedury wykonane
przy zastosowaniu urzgdzen radiologicznych przeznaczonych wytgcznie do tego celu lub innych
urzadzen, o ile posiadajg pozytywng opinie wojewddzkiego konsultanta w dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe;.

5. Za wtasciwe wykonanie badan, o ktérych mowa w ust. 1, i za ograniczenie do minimum
ekspozycji pacjenta na promieniowanie jonizujgce odpowiada osoba wykonujgca takie badanie.

§ 5. 1. Procedury z =zakresu radiologii zabiegowej sg wykonywane przez lekarzy
posiadajgcych specjalizacje w dziedzinach, w ktdérych sg one stosowane, i jedynie w zakresie
odpowiadajgcym tej specjalizacii.

2. Badania diagnostyczne i zabiegi lecznicze przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych
sg wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje z medycyny nuklearnej lub, pod ich
nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej specjalizacji.

3. Lekarze, o ktorych mowa w ust. 2, mogg zleci¢ innym lekarzom, technikom
elektroradiologii lub pielegniarkom wykonanie technicznych elementéw procedur medycznych,
w ktérych uzywane sg produkty radiofarmaceutyczne. Lekarze ci sprawujg nadzoér nad
wykonywaniem zleconych czynnosci.



4. Badania rentgenodiagnostyczne sg wykonywane przez lekarzy posiadajgcych
specjalizacje z radiologii i diagnostyki obrazowej lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych
w trakcie takiej specjalizacji. Technicy elektroradiologii sgq uprawnieni do wykonywania
radiografii. Inne elementy procedury medycznej zlecone technikom przez lekarzy radiologéw
wykonywane sg pod ich nadzorem.

5. Procedury densytometrii kostnej mogg by¢ wykonywane przez technika elektroradiologii
lub inng osobe posiadajgcg udokumentowane umiejetnosci w tym zakresie.

6. Rentgenowskie badania stomatologiczne sg wykonywane przez lekarzy radiologow,
lekarzy dentystow lub technikdw elektroradiologii. Rentgenowskie badania stomatologiczne inne
niz wewnatrzustne sg opisywane przez lekarza radiologa lub lekarza dentyste, ktéry odbyt
odpowiednie przeszkolenie w zakresie radiologii szczekowo-twarzowej.

7. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii powierzchniowej, teleradioterapii i brachyterapii
oraz procedury diagnostyczne zwigzane z tym leczeniem sg wykonywane przez lekarzy
posiadajgcych specjalizacje z radioterapii onkologicznej lub pod ich nadzorem przez lekarzy
bedacych w trakcie takiej specjalizacji i przez technikéw elektroradiologii.

8. Procedury z zakresu radioterapii okulistycznej sg wykonywane przez lekarzy
posiadajacych specjalizacje z okulistyki pod nadzorem lekarza specjalisty z zakresu radioterapii
onkologicznej i przy wspétpracy z fizykiem medycznym w zakresie dozymetrii.

§ 6.1. Osoby, o ktérych mowa w § 5, z zastrzezeniem ust. 2, odbywajg szkolenie
specjalistyczne o0s6b wykonujacych i nadzorujgcych wykonywanie badan i zabiegow
leczniczych w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, zwane dalej ,szkoleniem”,
zakonczone egzaminem testowym.

2. Osoby, ktoére uzyskaty uprawnienia technika elektroradiologii lub specjalizacje w zakresie

radiologii — diagnostyki obrazowej sgq zobowigzane do odbycia pierwszego szkolenia w

terminie nie dtuzszym, niz 5 lat od uzyskania uprawnien.

3. Kazda osoba uczestniczagca w szkoleniu otrzymuje nieodptatnie zaswiadczenie o
ukonczeniu szkolenia.

4. Ramowy program szkolenia okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

5. Szkolenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest prowadzone w formie wykfadow.

6. Wpis do rejestru podmiotdw prowadzacych szkolenie, zwanego dalej ,rejestrem”,
nastepuje na wniosek kierownika podmiotu prowadzgcego szkolenie i powinien on zawierac
informacje o spetnieniu wymagan okreslonych w art. 33c ust. 5a ustawy.

7. Kierownikowi podmiotu prowadzgcego szkolenie, ktory zostat wpisany do rejestru,
Gtowny Inspektor Sanitarny wydaje odpis z rejestru.

8. Gioéwny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ kontrole procesu ksztatcenia
realizowanego przez podmiot prowadzacy szkolenie, ktory jest zobowigzana do przedstawienia
osobie kontrolujgcej biezacej dokumentacji szkolenia, a w szczegdlnosci list obecnosci oraz
ankiet oceniajgcych dotychczasowy przebieg szkolenia.

9. Osoba kontrolujgca sporzadza na miejscu raport z kontroli i przekazuje jego kopie
kierownikowi podmiotu organizujgcego szkolenie.

10.W przypadku 2 negatywnych wynikow kontroli oraz wystepujacych negatywnych opiniach
uczestnikdw szkolen wyrazonych w ankietach, Gtéwny Inspektor Sanitarny moze wykresli¢
podmiot prowadzacy szkolenie z rejestru.

11.Jezeli podmiot prowadzacy szkolenie zostat wykreslony z rejestru, to podmiot ten moze
ponownie ubiega¢ sie o dokonanie wpisu do rejestru, po uptywie 6 miesiecy od daty
wykreslenia z rejestru.



§ 6a.1. Gtowny Inspektor Sanitarny wyznacza na wniosek podmiotu przeprowadzajgcego
szkolenie miejsce i termin przeprowadzenia egzaminu, o ktorym mowa w § 5c ustawy Prawo
atomowe oraz sktad komisji egzaminacyjne;.
2. Whniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, podmiot prowadzacy szkolenie sktada w terminie nie
krotszym niz 30 dni przed planowanym terminem egzaminu.

3. Na podstawie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor Sanitarny powotuje
komisje egzaminacyjna, ktéra przygotowuje i przeprowadza egzamin.
4. Komisja egzaminacyjna sktada sie z przewodniczgcego, sekretarza i cztonka komisji, w tym
co najmniej 2 osob, ktére nie braty udziatu w szkoleniu ktérego ten egzamin dotyczy.
5. W sktad komisji egzaminacyjnej wchodzg osoby posiadajgce wyzsze wyksztatcenie w
dziedzinie nauk przyrodniczych lub technicznych, w szczegdlnosci w dziedzinie medycyny,
fizyki lub chemii, oraz staz pracy w dziedzinie ochrony radiologicznej lub w zakresie stosowania
promieniowania jonizujgcego w celach medycznych.
6. Staz pracy, o ktorym mowa w ust. 5 wynosi co najmniej:

1) 10 lat, w przypadku przewodniczgcego komisji egzaminacyjnej;

2) 5 lat, w przypadku pozostatych cztonkéw komisji egzaminacyjnej.
7. Przewodniczacy komisji egzaminacyjnej jest obowigzany do przygotowania zestawdw
pytan testowych przeznaczonych do przeprowadzenia egzaminu oraz do zabezpieczenia tych
pytan przed ich nieuprawnionym ujawnieniem.
8. Komisja egzaminacyjna podejmuje decyzje wiekszoscig gtosow.

9. Sekretarz komisji egzaminacyjnej sporzadza protokét z przebiegu egzaminu.

10. Protokot, o ktorym mowa w ust. 9, zawiera:

1) date przeprowadzenia egzaminu;

2) imie i nazwisko osoby zdajgcej egzamin;

3) date i miejsce urodzenia;

4) numer ewidencyjny PESEL, a w przypadku gdy ten numer nie zostat nadany — numer

paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg;

5) wykonywany zawod;

6) liczbe punktow uzyskanych przez zdajgcq osobe;

7) informacje o zdaniu lub niezdaniu egzaminu.
11. Protokét podpisujg wszyscy cztonkowie komisji egzaminacyjnej.
12. Kierownik podmiotu organizujgcego szkolenie przekazuje w terminie 14 dni od daty
zakonczenia egzaminu do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego:

1) dziennik zajec;

2) protokdt egzaminacyjny;

3) ankiety systemu oceny wyktadow i wyktadowcow.

§6b.1. Optata za egzamin wynosi 20 % minimalnego wynagrodzenia za prace, o ktorym mowa
w ustawie z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr
200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314),
obowigzujgcego w roku przeprowadzania egzaminu, zwanego dalej "minimalnym
wynagrodzeniem za prace".
2. Optate, o ktérej mowa w ust. 1, wnosi sie bezposrednio u organizatora egzaminu lub na
rachunek bankowy wskazany przez organizatora egzaminu. Dowdd wptaty przedstawia sie
organizatorowi egzaminu przed rozpoczeciem egzaminu.

3. Wynagrodzenie czionkéw komisji egzaminacyjnej jest wyptacane przez organizatora
egzaminu po przeprowadzeniu egzaminu.

4. Wynagrodzenie przewodniczgacego komisji egzaminacyjnej wynosi za kazdg osobe
przystepujaca do egzaminu 7 % minimalnego wynagrodzenia za prace.



5. Wynagrodzenie sekretarza oraz cztonka komisji egzaminacyjnej wynosi za kazdg osobe
przystepujaca do egzaminu odpowiednio 6 i 5 % minimalnego wynagrodzenia za prace.

§ 6¢.1 Do egzaminu moga przystapi¢ osoby, ktére posiadajg zaswiadczenie o ukonhczeniu

szkolenia.

2. Egzamin trwa minimum 90 minut i sklada sie z co najmniej 30 pytan testowych
obejmujacych przynajmniej 80% tematdéw okreslonych w ramowym programie szkolenia.

3. Kazda poprawnie udzielona odpowiedz jest rownowazna z uzyskaniem jednego punktu.

4. Zdanie egzaminu polega na uzyskaniu co najmniej 70% poprawnych odpowiedzi.

5. Kierownik podmiotu prowadzgcego szkolenie wydaje nieodptatnie certyfikat o zdaniu
egzaminu.

6. Certyfikat zawiera potwierdzenie zdania egzaminu wraz z terminem waznosci certyfikatu

oraz dane okre$lone w § 6a, ust. 10, pkt. 2-4.

Certyfikat wydawany jest po zakonczeniu egzaminu.

Wz6r certyfikatu okresla zatacznik nr 11 do rozporzadzenia.

Osoba, ktora nie zdata egzaminu lub ktora nie przystgpita do egzaminu moze przystgpi¢ do

niego ponownie bez uczestniczenia w szkoleniu w terminie do 6 miesiecy od daty

zakonczenia szkolenia.
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§ 7. 1. Eksperyment medyczny z uzyciem zrédet promieniowania jonizujgcego dla celow
diagnostycznych, poza okre$lonymi w odrebnych przepisach wymaganiami dla eksperymentow
medycznych, moze by¢ przeprowadzony, jezeli:
1)oczekiwane potencjalne korzysci przewyzszajg niepozadane skutki napromienienia dla oséb

badanych;
2)bedzie w nim bra¢ udziat jak najmniejsza liczba osob, przy mozliwie matych dawkach

promieniowania lub  matych  aktywnosciach  produktow radiofarmaceutycznych,
zapewniajgcych uzyskanie wynikéw diagnostycznie przydatnych na zatozonym poziomie
prawdopodobienstwa znamiennosci statystycznej; wartosci dawek lub aktywnosci sag
okreslane przez pomiar i spetniajg warunek optymalizacji ochrony przed promieniowaniem.

2. Osoby uczestniczace w eksperymencie, o ktérym mowa w ust. 1, przed przystgpieniem
do niego:
1)sq pisemnie, szczegotowo informowane o rodzaju i stopniu spodziewanego ryzyka skutkow

ubocznych eksperymentu;
2)potwierdzajg pisemnie, ze uzyskaty informacje okreslong w pkt 1, zrozumiaty jej tresC oraz

uzyskaty odpowiedz na wszelkie pytania i watpliwosci oraz wyrazajg zgode na udziat w

eksperymencie.

3. Dawki, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 2, zalezg od rodzaju i wielkosci potencjalnych
korzysci, o ktérych mowa w ust. 4.

4. Wymagang zalezno$¢ miedzy oczekiwang potencjalng korzyscig eksperymentu
medycznego na ochotnikach przy uzyciu zrédet promieniowania a wielkoscig ryzyka i dawkg
efektywng wyrazong w milisiwertach (mSv) okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 8. 1. Osoby, ktore poza obowigzkami zawodowymi Swiadomie i z wiasnej woli udzielajg
pomocy pacjentom i opiekujg sie pacjentami poddawanymi terapeutycznej ekspozycji na
promieniowanie w postaci produktéw radiofarmaceutycznych Ilub zamknietych Zrodet
promieniowania wprowadzanych na state do organizmu, nie moggq by¢ narazone na
promieniowanie jonizujgce, ktorego efektywna dawka przekracza 5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktéorych mowa w ust. 1, otrzymujg szczegdtowq instrukcje postepowania
opracowang przez lekarza prowadzacego leczenie zgodnie z zaleceniami krajowego
konsultanta w dziedzinie medycyny nuklearnej lub radioterapii onkologicznej.



§ 9. 1. Dokumentacja systemu zarzadzania jakoscig w radioterapii, medycynie nuklearnej,

rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej zawiera:

1)ksiege jakosci;

2)procedury ogélne;

3)opisy procedur postepowania diagnostycznego, zabiegowego lub terapeutycznego, majgcych
zastosowanie w danej jednostce organizacyjnej, opracowane zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w odrebnych przepisach;

4)instrukcje obstugi urzadzen radiologicznych;

5)informacje dotyczace sposobdéw wykonywania testow wewnetrznej kontroli fizycznych
parametrow urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

6)informacje dotyczace wynikdw przeprowadzanych testow wewnetrznej kontroli fizycznych
parametrow urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych oraz testow
akceptacyjnych;

7)informacje dotyczace kwalifikacji i szkolen personelu;

8)opis sposobu przeprowadzania klinicznych audytéw wewnetrznych;

9)informacje dotyczgce wynikéw klinicznych audytow wewnetrznych oraz podjetych dziatan
korygujacych i naprawczych;

10) informacje dotyczace okresowych przegladéw systemu zarzadzania jakoscia;

11) standardy opiséw wynikow badan oraz postepowania z wynikami i inng dokumentacja.
2. Ogolne i szczegotlowe wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoscig w

radioterapii, medycynie nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej okresla

zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 10. 1. Urzadzenia radiologiczne podlegaja wewnetrznym testom kontroli fizycznych
parametrow.

2. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej testy, o ktdrych
mowa w ust. 1, dzielg sie na testy:
1)podstawowe;
2)specjalistyczne.

3. Testy podstawowe sg wykonywane przez pracownikéw jednostki ochrony zdrowia
uprawnionych do obstugi urzadzen radiologicznych.

4. Testy specjalistyczne sg wykonywane co najmniej raz na rok przez laboratoria badawcze
posiadajgce akredytacje na zgodno$¢ z normg PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania
testow specjalistycznych.

5. Jednostki ochrony zdrowia posiadajgce kadry i aparature odpowiednig do wykonywania
testow specjalistycznych moga je wykonywaé dla witasnych potrzeb pod warunkiem uzyskania
akredytaciji, o ktorej mowa w ust. 4.

6. W radioterapii wewnetrzne testy kontroli fizycznych parametréw sg wykonywane zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w czesci lll zatacznika nr 6 do rozporzadzenia przez zakfady fizyki
medycznej posiadajgce akredytacje na zgodnos$¢ z normg PN-EN-ISO 17025.

7. Szczegotowy zakres testow oraz dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych
parametrow i czestos¢ wykonywania testdow podstawowych okresla zatgcznik nr 6 do
rozporzadzenia.

8. Niezaleznie od czestosci wykonywania testéw okre$lonej w zatgczniku nr 6 do
rozporzadzenia oraz w ust. 4, po kazdej naprawie urzadzenia radiologicznego sg wykonywane
testy wewnetrzne uzasadnione zakresem wykonanej naprawy.

9. Koszty wykonania testéw wewnetrznych ponosi podmiot uzytkujgcy urzadzenie
radiologiczne.

10. Nowo instalowane urzadzenia radiologiczne i programy komputerowe z nimi
wspotpracujace, a takze urzadzenia radiologiczne poddane istotnej naprawie podlegajg testom



akceptacyjnym przeprowadzanym po instalacji urzadzenia w celu wykazania zgodnosci
fizycznych parametréw technicznych ze specyfikacjg producenta lub specyfikacjg naprawy.

11. W rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej testy, o ktérych mowa w ust. 10,
przeprowadza sie zgodnie z normami IEC serii 61223.

12. Testy, o ktérych mowa w ust. 10, sg wykonywane na koszt dostawcy urzadzenia
radiologicznego przez akredytowane laboratorium badawcze lub wspdlnie przez uprawnionych
przedstawicieli dostawcy i uzytkownika.

13. Aparatura pomiarowa uzywana do wykonania testéw wewnetrznych i akceptacyjnych
podlega wzorcowaniu lub sprawdzaniu raz na dwa lata.

Rozdziat 2
Rentgenodiagnostyka

§ 11. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych badan rentgenowskich przestrzega sie

nastepujgcych zasad postepowania:

1)stosuje sie wylacznie aparature rentgenodiagnostyczng wyposazong w €O najmniej
szesciopulsowe generatory;

2)stosuje sie parametry ekspozycji decydujgce o jakosci i natezeniu promieniowania
jonizujgcego wtasciwe dla fizycznej budowy pacjenta oraz rodzaju wykonywanego badania;

3)ogranicza sie liczbe projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wigzki promieniowania padajacej
na ciato pacjenta do wartosci niezbednych dla uzyskania zadanej informaciji diagnostycznej;

4)stosuje sie ostony osobiste chronigce przed promieniowaniem czesci ciata i narzady pacjenta
niebedgce przedmiotem badania, a w szczegdlnosci znajdujgce sie w obrebie wigzki
pierwotnej promieniowania, jezeli nie umniejsza to diagnostycznych wartosci wyniku
badania;

5)stosuje sie materiaty, filtracje wigzki, fizyczne parametry pracy aparatu i urzadzenia
zmniejszajgce do minimum narazenie na promieniowanie jonizujace i zapewniajgce
uzyskanie obrazu o wartosci diagnostyczne;;

6)stosuje sie wylacznie automatyczne wywotywanie i utrwalanie bton rentgenowskich, z
wyjatkiem bton stosowanych w stomatologii do badan wewnatrzustnych;

7)rejestruje sie fizyczne parametry ekspozyciji w sposéb umozliwiajgcy odtworzenie warunkéw
badania.
2. Podczas dokonywania diagnostycznych badan za pomoca rentgenowskiego tomografu

komputerowego, poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1, nalezy:

1)w technice spiralnej z istniejgcych danych rekonstruowaé obraz warstw posrednich zamiast
wykonywania dodatkowych obrazéw;

2)ograniczy¢ w technice spiralnej stosunek grubosci warstwy badanej do skoku spirali do
wartosci nie wiekszych od jednosci;

3)zapewni¢ w technice stacjonarnej niezachodzenie na siebie warstw (przesuniecie stotu
miedzy kolejnymi warstwami jest nie mniejsze niz grubos¢ warstwy);

4)stosowac ostony osobiste na tarczyce, piersi, soczewki oczu i gonady, jezeli znajdujg sie one
w odlegtosci mniejszej niz 10 cm od obszaru badanego, w szczegolnosci u oséb ponizej 16.
roku zycia;

5)stosowac rotacje wigzki ograniczong do kata mniejszego od 360° - jezeli jest to technicznie
mozliwe;

6)dokonac¢ odpowiedniego wyboru fizycznych parametréw rekonstrukcji obrazu;

7)stosowaé zmienng filtracje modyfikujgcg system akwizycji tomografu komputerowego, w
przypadku, gdy jest to mozliwe.
3. Podczas diagnostycznych badan za pomocg mammografu, poza wymaganiami

okreslonymi w ust. 1, nalezy:



1)uzywac urzadzenh radiologicznych przeznaczonych wytgcznie do badan mammograficznych,
ktorych fizyczne parametry odpowiadajg normom serii EN PN 60601;

2)uzywac filtru rodowego w przypadku piersi o znacznych rozmiarach (powyzej 6 cm po
kompresji) i duzej zawartosci tkanki gruczotowej - jezeli mammograf posiada mozliwosé
wyboru rodzaju filtracji (Mo/Rh) z pulpitu sterowniczego;

3)ograniczy¢ do niezbednego minimum stosowanie geometrycznego powiekszenia obrazu;

4)stosowaC ostony osobiste ochraniajgce przed promieniowaniem jame brzuszng, w
szczegolnosci w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym;

5)stosowac lampy rentgenowskie z ogniskiem o wymiarach nie wiekszych niz 0,3 mm x 0,3 mm
dla odlegtosci pomiedzy ogniskiem a detektorem nie mniejszej niz 60 cm;

6)uzywaé do oceny obrazéw mammograficznych negatoskopéw o luminancji wyrazonej w
kandelach na m? wiekszej niz 3.000 cd/m?.
4. W badaniach, o ktérych mowa w ust. 1-3, nalezy stosowacC podstawowe fizyczne

parametry techniczne okreslone w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia.
5. Podczas diagnostycznych badan za pomocg angiografu pracujgcego w technice cyfrowej

angiografii subtrakcyjnej (DSA) nalezy:

1)zawsze, gdy tylko jest to mozliwe z punktu widzenia warunkéw Kklinicznych, stosowaé
fluoroskopie pulsacyjng oraz funkcje zatrzymania ostatniego obrazu (LIH) i road mapping;

2)akwizycje danych obrazowych i rejestracje obrazéw wykonywac w technice cyfrowej;

3)srodek kontrastowy podawac ze strzykawki automatycznej;

4)badanie wykonac technikg Seldingera poprzez przezskérne naktucie tetnicy.
6. Podczas rentgenodiagnostycznych badan stomatologicznych wewnatrzustnych nalezy:

1)stosowac napiecie 60-70 kV w przypadku generatoréw zasilanych pradem zmiennym lub 60
kV w przypadku generatorow zasilanych pradem statym;

2)przy rejestracji obrazu stosowaé kolimacje prostokatng wraz z ukfadem trzymajgcym
rejestrator obrazu, jezeli jest to mozliwe;

3)przy stosowaniu kolimacji okragtej nie przekraczac srednicy wigzki 60 mm;

4)stosowac btony o czutosci (wedtug klasyfikacji ISO) E lub F;

5)stosowac fartuchy ochronne dla pacjentéw;

6)stosowac ostony na tarczyce u osob ponizej 30. roku zycia.
7. Podczas rentgenowskich badan stomatologicznych pantomograficznych nalezy:

1)stosowac uktad btona - folia wzmacniajgca o czutosci 400;

2)wymiary napromienianego pola ograniczy¢ do 100 mm x 50 mm;

3)wykonac obrazowanie wybranego fragmentu tuku zebowego, jesli jest to mozliwe;

4)szczegodlnie starannie ograniczy¢ pole badane do obszaru istotnego klinicznie w cefalometrii.
8. Interpretacja (opis) obrazéw rejestrowanych w postaci cyfrowej moze odbywac sie za

pomocg systemow komputerowych wyposazonych w karty graficzne i monitory odpowiadajace

wymaganiom okreslonym w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.

§ 12. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie rentgenodiagnostyki jest przeprowadzany
co najmniej raz na rok na polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony
zdrowia powotuje zespdt audytorski sktadajacy sie z lekarza radiologa i technika
elektroradiologii lub fizyka medycznego albo inzyniera medycznego.

3. W przypadku pracowni lub gabinetéw rentgenowskich, w ktérych nie ma mozliwosci
powotania zespotu audytorskiego, o ktérym mowa w ust. 2, kierownik jednostki ochrony zdrowia
wystepuje w tej sprawie z wnioskiem do konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe;.

4. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewnetrznego obejmuje sprawdzenie co
najmniej:



1)zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2)prowadzenia analizy zdje¢ odrzuconych;
3)sposobu postepowania z podstawowg dokumentacjg medyczng (skierowanie, opis wyniku);
4)czestosci wykonywanych testow.

5. Zespot audytorski moze dokonywac biezgcej obserwacji realizacji procedur roboczych.

6. W terminie miesigca od zakonczenia audytu jest sporzgdzany protokét i przekazywany
kierownikowi jednostki ochrony zdrowia.

7. Nieprawidtowos$ci proceduralne i organizacyjne stwierdzone w trakcie klinicznego audytu
wewnetrznego podlegajg natychmiastowym dziataniom korygujgcym.

8. Nieprawidtowosci techniczne wykryte w trakcie klinicznego audytu wewnetrznego
podlegajg usunieciu w terminie wyznaczonym przez kierownika jednostki ochrony zdrowia.

§ 13. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie rentgenodiagnostyki jest wykonywany przez
zespot powotany przez komisje do spraw procedur medycznych i audytow klinicznych
zewnetrznych w zakresie radiologii - diagnostyki obrazowej i radiologii zabiegowej, na wniosek
konsultanta wojewddzkiego.

2. W sktad zespotu wchodzg co najmniej: lekarz specjalista z radiologii - diagnostyki
obrazowej, technik elektroradiologii, fizyk medyczny lub inzynier medyczny.

3. Szczegotowy zakres klinicznego audytu zewnetrznego, uwzgledniajagcy wymagania
okreslone w art. 33g ust. 14 ustawy, okresla komisja, o ktérej mowa w ust. 1, i obejmuje on co
najmniej sprawdzenie:
1)dokumentdéw systemu zarzadzania jakoscig;
2)zgodnosci procedur roboczych wykonywanych z wzorcowymi;
3)sposobu postepowania ze skierowaniem i wynikiem badania;
4)prowadzenia analizy zdje¢ odrzuconych;
5)wykonywania testow wewnetrznych;
6)wynikow klinicznych audytow wewnetrznych.

4. Zespot sporzadza i przekazuje kierownikowi jednostki audytowanej sprawozdanie z
audytu w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia zakohczenia audytu; kopia sprawozdania jest
przekazywana wojewodzkiemu konsultantowi w dziedzinie radiologii - diagnostyki obrazowe;j
oraz wtasciwemu terenowo panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu, a w razie
stwierdzenia nieprawidtowosci - réwniez do komisiji, o ktérej mowa w ust. 1.

5. Za wykonanie zalecen wynikajacych z audytu jest odpowiedzialny kierownik audytowanej
jednostki ochrony zdrowia.

6. Niewykonanie zalecen zawartych w sprawozdaniu skutkuje dziataniami przewidzianymi w
art. 33g ust. 11 ustawy.

§ 14. 1. Badania przesiewowe z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego mogg byc¢
wykonywane za zgodg ministra wiasciwego do spraw zdrowia, na wniosek witasciwego
konsultanta krajowego.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1:
1)okresla cel i uzasadnienie koniecznosci przeprowadzenia badania;
2)zawiera szczegotowy opis systemu zarzadzania jakoscig w jednostkach ochrony zdrowia,

ktore zostaty wyznaczone do prowadzenia badan przesiewowych;
3)wykazuje, ze:

a) korzysci zdrowotne zwigzane z badaniem przesiewowym przewyzszajg znacznie mozliwe

szkodliwe nastepstwa badania,

b) nie ma innych metod rozpoznawczych o podobnej skutecznosci, obcigzonych mniejszym

ryzykiem.

3. Do rozpatrzenia wniosku minister witasciwy do spraw zdrowia powotuje zespdt do
opiniowania badania przesiewowego; skfad zespotu przedstawia wiasciwy konsultant krajowy,
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ktory wystgpit z wnioskiem o przeprowadzenie badan przesiewowych w uzgodnieniu z
konsultantem krajowym w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;.

4. Przeprowadzanie badan przesiewowych podlega okresowej kontroli w zakresie jakosci
wykonywania tych badan oraz ich wynikéw przez zespot, o ktérym mowa w ust. 3.

5. Zespot, o ktorym mowa w ust. 3, po kazdej przeprowadzonej kontroli przedstawia
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wniosek dotyczacy kontynuowania lub zaprzestania
przeprowadzania badan przesiewowych.

6. Kontrola wynikéw badan przesiewowych jest wykonywana nie rzadziej niz co 3 lata,
liczac od dnia wydania zgody, o ktorej mowa w ust. 1.

§ 15. 1. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne w przypadkach, w ktérych ze wzgledéw
diagnostycznych nie moze by¢ ona zastgpiona radiografia.
2. Zabrania sie stosowania fluoroskopii bez wzmacniacza obrazu.

§ 16. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u osob ponizej 16. roku zycia,
oprécz spetnienia wymagan okreslonych w § 11, wymaga ponadto:
1)unieruchamiania niemowlat lub matych dzieci przy uzyciu bobiksu lub innego urzadzenia
spetniajgcego te funkcje;
2)stosowania oston na narzady promienioczute, gdy w trakcie badania mogg znalez¢ sie w
obrebie lub poblizu pierwotnej wigzki promieniowania, jezeli nie uniemozliwi to poprawnego
wykonania badania.
2. Wykonanie badania rentgenowskiego u osob ponizej 16. roku zycia nalezy odnotowac w
ksigzce zdrowia dziecka.
3. Optymalne fizyczne parametry techniczne badan rentgenodiagnostycznych z zakresu
radiologii pediatrycznej okresla tabela B zatgcznika nr 7 do rozporzadzenia.

§ 17. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u kobiet w cigzy jest ograniczone
do niezbednych przypadkow, jezeli nie mogg by¢ one wykonane po rozwigzaniu.

2. Badania, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy wykonywa¢ w sposOb zapewniajacy
maksymalng ochrone ptodu przed ekspozycjg na promieniowanie, poprzez wybor wiasciwej
techniki badania oraz stosowanie wtasciwych oston osobistych na okolice brzucha i miednicy.

§ 18. 1. Podczas wykonywania badania rentgenodiagnostycznego w pomieszczeniu, w
ktorym znajduje sie aparat rentgenowski, moga przebywac¢ wytacznie pacjent oraz osoby, ktore
wykonujg czynnosci bezposrednio zwigzane z badaniem. Dotyczy to réwniez badania
wykonywanego przy t6zku chorego, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Jezeli w pracowni (gabinecie) rentgenowskim nie ma mozliwosci wydzielenia
pomieszczenia na kabine dla pacjentéw, to dopuszcza sie przygotowanie pacjenta do badania
w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie aparat rentgenowski, pod warunkiem ze pacjent bedzie
ostoniety Sciang lub parawanem zapewniajacymi petng ochrone.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci gdy z uwagi na stan pacjenta nie jest
mozliwe przeniesienie go do innego pomieszczenia, badanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest
dokonywane w pomieszczeniu, w ktérym sie pacjent znajduje, przy czym:
1)wigzke pierwotng promieniowania kierowac¢ nalezy wytgcznie w strone chorego;
2)inni chorzy, o ile jest to mozliwe, opuszczajg to pomieszczenie na czas badania.

§19. 1. Jezeli w czasie wykonywania badania rentgenodiagnostycznego zachodzi
koniecznos¢ podtrzymywania pacjenta, czynnosc te wykonuje osoba, ktéra:
1)ukonczyta 18 lat;
2)nie jest w cigzy;
3)zostata wyposazona w fartuch i rekawice ochronne z gumy otowiowej;
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4)zostata poinstruowana o sposobie postepowania i poinformowana o ryzyku radiacyjnym.
2. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1, w warunkach ambulatoryjnych wykonywa¢ moze
réwniez cztonek rodziny lub opiekun pacjenta spetniajgcy wymagania okreslone w ust. 1.

Rozdziat 3
Radiologia zabiegowa

§ 20. 1. Do przeprowadzania zabiegdbw z zakresu radiologii zabiegowe] stosuje sie
wylacznie aparature przeznaczong do tego celu, z wyposazeniem zapewniajgcym wiasciwg
ochrone pacjenta i personelu przed promieniowaniem jonizujgcym.

2. Aparatura, o ktérej mowa w ust. 1, jest wyposazona w rejestratory dawki i czasu
ekspozycji, z wyswietlaczami dobrze widocznymi dla operatora.

§ 21. 1. Wykonywanie zabiegdw z zakresu radiologii zabiegowej moze sie odbywac
wytgcznie na podstawie opisanych procedur roboczych zgodnych z opublikowanym wykazem
procedur wzorcowych.

2. Wykonywanie zabiegdw zgodnie z procedurami, o ktdorych mowa w ust. 1, wymaga
ponadto:
1)stosowania mozliwie najkrétszego czasu emisji promieniowania jonizujgcego niezbednego dla

prawidtowego wykonania zabiegu;
2)unikania trybu pracy aparatury rentgenowskiej w rezimie wysokiej mocy dawki;
3)wtasciwego doboru fizycznych parametréw pracy lampy;
4)stosowania mozliwie najwiekszej odlegtosci lampy od pacjenta;
5)stosowania mozliwie najblizszego potozenia wzmacniacza obrazu wzgledem ciata pacjenta;
6)ograniczenia do minimum stosowania geometrycznego powiekszenia obrazu;
7)zmieniania poftozenia miejsca wejscia wigzki pierwotnej promieniowania;
8)ograniczenia do koniecznego minimum liczby ekspozycji radiologicznych przeznaczonych do

rejestracji obrazow.

§ 22. 1. U kobiet w okresie ptodnosci w przypadku nierozpoznanej cigzy mozna wykonywac
procedury z zakresu radiologii zabiegowej wytgcznie po uzyskaniu negatywnego testu
cigzowego, przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decyzji o zabiegu.

2. Od wykonania testu, o ktérym mowa w ust. 1, mozna odstapic, jezeli istniejg bezsporne
okolicznosci $wiadczgce o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.

3. U kobiet w cigzy procedury z zakresu radiologii zabiegowej mogg by¢ wykonywane tylko
wowczas, gdy sg niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia matki.

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia zarodka lub ptodu bezposrednig wigzkg
promieniowania, fizyk medyczny dokonuje obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu.

5. Kobiete w cigzy nalezy niezwtocznie poinformowac na pismie o wynikach obliczen, o
ktorych mowa w ust. 4, oraz o rodzajach zagrozeh dla zarodka lub ptodu i poziomie ryzyka ich
wystgpienia.

§ 23. 1. Pacjent, ktéry w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej otrzymat na skore
dawke sumaryczng wyrazong w grejach przekraczajgcg 3 Gy, jest poddawany badaniom
kontrolnym co najmniej raz w tygodniu w okresie 21 dni po zabiegu.

2. W stosunku do pacjenta, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku gdy jest to konieczne,
podejmuje sie leczenie dermatologiczne.

3. Jezeli pacjent w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej, wykonywanego wedtug
obowigzujacych procedur, a mogacego wymagac¢ powtorzenia, otrzymat na skére dawke
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sumaryczng przekraczajagcg 1 Gy, dokumentacja wynikéw badan i informacja o dawce jest
przekazywana lekarzowi prowadzgcemu.

4. Zabiegi wykonywane wedtug procedur, o ktorych mowa w ust. 3, wymagajg rejestracji i
rozpoznawania ekspozycji pacjenta oraz przekazywania tych informacji jednostkom ochrony
zdrowia uczestniczacym w jego leczeniu.

§ 24. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie radiologii zabiegowej przeprowadza sie nie
rzadziej niz raz w roku, a takze doraznie w razie potrzeby.
2. Kliniczny audyt wewnetrzny jest przeprowadzany na pisemne polecenie kierownika
jednostki ochrony zdrowia; w sktad zespotu audytorskiego wchodzg co najmniej:
1)lekarz radiolog;
2)fizyk medyczny lub inzynier medyczny;
3)lekarz - specjalista w odpowiedniej dziedzinie klinicznej.
3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:
1)zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;
2)prawidtowosci wyboru procedury i jej adekwatnosci do potrzeb klinicznych;
3)prowadzenia analizy zabiegow, ktoére nie przyniosty oczekiwanych rezultatow lub
doprowadzity do powikfan.
4. Szczegotowy zakres audytu i termin jego przeprowadzenia okresla kierownik jednostki
ochrony zdrowia, w poleceniu, o ktbrym mowa w ust. 2.
5. Przepisy § 12 ust. 5-8 stosuje sie odpowiednio.

§ 25. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie radiologii zabiegowej przeprowadza zespot
audytorski powotany przez komisje w zakresie radiologii - diagnostyki obrazowej i radiologii
zabiegowej, zgodnie z wymaganiami ustawy, a takze po kazdym incydencie prowadzacym do
stwierdzonego uszkodzenia popromiennego u pacjenta.

2. W sktad zespotu audytorskiego wchodzg co najmniej osoby wymienione w § 24 ust. 2.

3. Powotujgc zespot audytorski, komisja, o ktorej mowa w ust. 1, okresla:
1)termin przeprowadzenia audytu;
2)szczegotowy zakres audytu, uwzgledniajgcy wymagania okreslone w art. 33g ust. 14 ustawy;
3)termin ztozenia sprawozdania z audytu.

4. Kliniczny audyt zewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:
1)zgodnosci wykonywanych procedur roboczych z wzorcowymi;
2)uprawnien personelu do wykonywania zabiegdw;
3)prawidtowosci wyboru procedury, jej adekwatnosci do potrzeb klinicznych;
4)prowadzenia analizy zabiegow, ktére nie przyniosty oczekiwanych rezultatow;
5)dokumentaciji systemu zarzadzania jakoscia;
6)obowigzujgcej czestosci testow kontroli wyposazenia;
7)postepowania z dokumentacjg medyczng (skierowania, opisy wykonywanych procedur);
8)stosownych szkolen.

5. Sprawozdanie z audytu jest przekazywane komisji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi
audytowanej jednostki ochrony zdrowia oraz wiasciwemu terenowo wojewodzkiemu
konsultantowi z dziedziny radiologii i diagnostyki obrazowej, ktéry sprawuje nadzoér nad
wykonaniem zalecen zespotu audytorskiego, a takze wtasciwemu terenowo panstwowemu
wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu.

6. Przepisy § 13 ust. 5 i 6 stosuje sie odpowiednio.

Rozdziat 4

Medycyna nuklearna
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§ 26. Bezpieczne stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych do celéw diagnostycznych

i leczniczych wymaga przestrzegania nastepujacych zasad postepowania:

1)wykonywanie badan diagnostycznych i przeprowadzanie leczenia wylgcznie na podstawie
opisanych procedur roboczych zgodnych z opublikowanym wykazem procedur wzorcowych;

2)wykonywanie  wszelkich  czynnosci zwigzanych z  przygotowaniem  produktow
radiofarmaceutycznych polegajgcych na znakowaniu gotowych zestawdw lub dzieleniu
wiekszych porcji gotowych produktow radiofarmaceutycznych, w celu podania pacjentom,
wytgcznie w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach wyposazonych w komory z
laminarnym przeptywem powietrza, zapewniajgcych zachowanie jatowosci w procesie
znakowania;

3)w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklearnej znakuje sie radionuklidem pobrany od
pacjenta materiat biologiczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia i tryb pracy
zapewniajg utrzymanie stopnia czystosci bakteriologicznej klasy A w rozumieniu przepiséw,
o ktérych mowa w art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn. zm.%);

4)przy podawaniu pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych w celach diagnostycznych
nalezy stosowac - jezeli jest to mozliwe - metody postepowania ograniczajgce odktadanie
sie znacznika promieniotwérczego w narzadach niepodlegajgcych badaniu oraz
przyspieszajgce wydalanie znacznika z organizmu pacjenta;

5)kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego wymaga uprzedniego
zmierzenia aktywnosci tego produktu, tak aby pacjent otrzymat ilo$¢ (aktywnosc¢) produktu
przepisang przez lekarza nadzorujgcego lub wykonujgcego badanie lub leczenie;

6)podawanie produktu radiofarmaceutycznego dorostym pacjentom uwzglednia - w
przypadkach, w ktérych jest to uzasadnione - ciezar lub powierzchnie ciata, a w przypadku
0s6b do 16. roku zycia - ciezar ciata lub wiek;

7)informowanie na piSmie pacjenta poddawanego terapii radioizotopowej o witasciwym
zachowaniu sie w stosunku do najblizszego otoczenia zgodnie z zaleceniami komisji do
spraw procedur i klinicznych audytow zewnetrznych w zakresie medycyny nuklearnej.

§ 27. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych u kobiet w
cigzy sg ograniczone do przypadkdw, ktore nie mogg by¢ wykonane po rozwigzaniu.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:
1)ograniczy¢ aktywnosci produktéw radiofarmaceutycznych do najmniejszej wartosci

umozliwiajgcej badanie;
2)zwiekszyc¢ dla osoby badanej podaz ptynow;
3)pouczy¢ badang o koniecznosci czestego oddawania moczu.

3. Niedopuszczalne jest stosowanie do celow diagnostycznych i leczniczych jodkéw
znakowanych jodem-131 i jodem-125:

1)u kobiet w cigzy po 8 tygodniach od zaptodnienia;
2)w przypadku leczenia przeciwbdlowego przy uzyciu osteotropowych produktow
radiofarmaceutycznych w dowolnym okresie cigzy.

4. W przypadku koniecznoéci wykonania badania lub leczenia przy uzyciu produktéw
radiofarmaceutycznych u kobiety karmigcej, lekarz wykonujgcy lub nadzorujacy badanie lub
leczenie jest obowigzany poinformowac pacjentke o koniecznosci przerwania karmienia piersig
lub okresowego zaprzestania karmienia, z podaniem dlugosci tego okresu, zgodnie z
zatgcznikiem nr 9 do rozporzadzenia.

§ 28. 1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zrodtami jodu-131 podana jednorazowa
aktywnos¢ nie moze przekraczaé¢ 800 MBq.

2. Jezeli podana jednorazowa aktywnosC przekracza warto$¢ okreslong w ust. 1, pacjent
moze by¢ zwolniony ze szpitala po spadku aktywnosci w ciele ponizej tej wartosci.
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3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpitala pacjenta leczonego otwartymi
zrodtami jodu-131 uwzgledni¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkaniowe i rodzinne pacjenta
oraz mozliwosci przestrzegania przez niego ograniczen warunkujgcych zmniejszenie ryzyka
radiacyjnego dla os6b z otoczenia, tak aby dawki efektywne dla tych osob nie przekroczyty
wartosci, o ktérych mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje sie do osob, o ktérych mowa w § 8.

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony przed promieniowaniem oséb z rodziny
pacjenta leczonego otwartymi zrodtami jodu-131 oraz osdb postronnych okresla zatgcznik nr 10
do rozporzadzenia.

§ 29. Produkty radiofarmaceutyczne podlegajg wewnetrznym testom kontroli jakosci
zgodnie z zatgcznikiem nr 6 do rozporzadzenia, przeprowadzanym przez przeszkolony w tym
zakresie personel jednostki ochrony zdrowia.

§ 30. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie medycyny nuklearnej jest przeprowadzany
CO najmniej raz na rok, na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony
zdrowia powotuje zespot audytorski sktadajgcy sie z lekarza specjalisty medycyny nuklearne;j i
fizyka medycznego lub inzyniera medycznego.

3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:
1)zgodnosci procedur roboczych z wykazem procedur wzorcowych;
2)prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;
3)prawidtowosci aktywnosci i rodzaju podawanych pacjentom produktow

radiofarmaceutycznych;
4)opisow wynikow badan;
5)jakosci uzyskiwanych obrazéw scyntygraficznych;
6)jakosci pomiaréw aktywnosci produktow radiofarmaceutycznych;
7)jakosci znakowania produktéow radiofarmaceutycznych;
8)zapisow dotyczgcych wynikbw wewnetrznych testéw fizycznych parametréw urzadzen

radiologicznych;
9)przestrzegania przepiséw dotyczacych ochrony radiologicznej pacjentow;
10) realizacji wnioskéw wczesniejszych wewnetrznych i zewnetrznych audytdéw klinicznych.

4. Szczegotowy zakres audytu i termin jego przeprowadzenia okresla kierownik jednostki
ochrony zdrowia, w poleceniu, o ktérym mowa w ust. 1.

5. Przepisy § 12 ust. 5-8 stosuje sie odpowiednio.

§ 31. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie medycyny nuklearnej jest przeprowadzany
na wniosek i pod nadzorem komisji do spraw procedur i klinicznych audytow zewnetrznych w
zakresie medycyny nuklearnej.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu zewnetrznego komisja, o ktorej mowa w ust. 1,
powotuje zespdt audytorski, w sktad ktérego wchodza: specjalista z dziedziny medycyny
nuklearnej i fizyk medyczny.

3. Przepisy § 13 ust. 5 6 oraz § 25 ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

4. Sprawozdanie z audytu jest przekazywane komisji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi
audytowanej jednostki ochrony zdrowia oraz wiasciwemu terenowo wojewoddzkiemu
konsultantowi z dziedziny medycyny nuklearnej, ktéry sprawuje nadzér nad wykonaniem
zalecen audytorow, a takze witasciwemu terenowo panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi
sanitarnemu.

Rozdziat 5

Radioterapia
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§ 32. 1. Warunkiem bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego do leczenia
jest:
1)wiasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;
2)wiasciwy dobdr, liczba i kwalifikacje personelu;
3)przestrzeganie ustalonego regulaminu pracy jednostki ochrony zdrowia, procedur
dotyczacych jakosci i kontroli tej jakosci, w tym uczestnictwa w klinicznych audytach
wewnetrznych i zewnetrznych.
2. Minimalne wymagania dotyczace warunkow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, okreslajg
odrebne przepisy.

§ 33. Promieniowanie ortowoltowe moze by¢ stosowane wylgcznie do leczenia
paliatywnego oraz leczenia nowotworowych i nienowotworowych zmian powierzchniowych.

§ 34. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego oraz symulatorow jest zapisywany w
rejestrze eksploatacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego aparatu i symulatora.

2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegodlnosci informacje o:
1)awariach;
2)przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;
3)innych zdarzeniach mogacych mieé¢ wptyw na prace aparatu terapeutycznego i symulatora.

3. Wpis do rejestru eksploatacji jest dokonany w sposob czytelny przez osobe posiadajacg
odpowiednie kwalifikacje do stwierdzenia zaistnienia przypadkow, o ktérych mowa w ust. 2, i
potwierdzony datg i podpisem osoby dokonujgcej wpisu.

§ 35. 1. W trakcie radioterapii zapewnia sie:
1)uczestnictwo lekarza ze specjalnoscig z radioterapii onkologicznej w czasie pierwszego
napromieniania pacjenta leczonego radykalnie i - w szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach - paliatywnie;
2)uktadanie pacjenta leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego w pozyciji
terapeutycznej przez dwoch technikow elektroradiologii.
2. W jednostce prowadzacej radioterapie megawoltowg dziata zaktad lub pracownia fizyki
medycznej.
3. Zaktadem lub pracownig fizyki medycznej kieruje fizyk medyczny odpowiedzialny za
planowanie i sprawdzanie fizycznych parametréw napromieniania.
4. W zaktadzie radioterapii wdraza sie i dokumentuje procedure podwdéjnego niezaleznego
sprawdzenia obliczonego czasu napromienienia lub liczby jednostek monitorowych, dla
kazdego obszaru napromieniania.

§ 36. 1. Leczenie z uzyciem promieniowania jonizujgcego musi by¢ udokumentowane i
zgodne z medyczng procedurg radiologiczng obowigzujacg w zaktadzie radioterapii, okreslajaca
sposob kwalifikacji pacjenta do leczenia, planowania i prowadzenia radioterapii oraz badan
kontrolnych.

2. Odstepstwa od medycznej procedury radiologicznej sg kazdorazowo uzasadniane w
dokumentacji medycznej.

§ 37. 1. Podjecie leczenia z wuzyciem promieniowania jonizujgcego poprzedza
przygotowanie planu leczenia zawierajgcego dane niezbedne do prawidtowej realizacji
napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg symulacje
zaplanowanych wigzek. Dokonanie symulacji utrwala sie zapisem w postaci zdjecia
rentgenowskiego lub zapisu cyfrowego. Odstgpienie od dokonania symulacji uzasadnia¢ mogq
jedynie wzgledy medyczne kazdorazowo odnotowywane w dokumentacji medycznej pacjenta.
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3. W odniesieniu do tréjwymiarowego planowania leczenia jest wymagana:
1)seria zdjeé tomograficznych w odstepach nie wiekszych niz 10 mm;
2)tréjwymiarowe odtworzenie objetosci tarczowej i narzgddéw krytycznych;
3)udokumentowanie planu leczenia w formie histogramu rozktadu dawki w objetosci tarczowej i

narzadach krytycznych.

4. W przypadku brachyterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujg w szczegdlnosci
wyznaczenie:
1)kolejnosci prowadnic przeznaczonych do poruszania sie zrodet promieniotwdrczych i ich

oznaczenie;
2)przestrzennych  wspotrzednych  zrédet  promieniotworczych  na  podstawie  zdjec

lokalizacyjnych.

5. Odstgpienie od wykonania zdje¢, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, jest uzasadnione w
przypadku, gdy uktad aplikatorow w sposob jednoznaczny okresla wspétrzedne zrédet.

6. Plan leczenia, o ktorym mowa w ust. 1, zatwierdza lekarz specjalista w dziedzinie
radioterapii onkologiczne,.

7. Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej planujgacy i prowadzacy leczenie
z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego jest odpowiedzialny za prawidtowos$é
proponowanego leczenia i jego skutki kliniczne.

8. Fizycy medyczni wykonujgcy dozymetrie promieniowania jonizujgcego, obliczenia
okreslajgce aplikowang dawke oraz kontrole jakosSci sg odpowiedzialni za bezpieczenstwo
leczenia wynikajgce z zakresu wykonywanych zadan.

9. Technicy elektroradiologii uczestniczacy w symulacji oraz napromienianiu pacjenta sg
odpowiedzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajgce z zakresu wykonywanych zadan.

10. Serwis techniczny jednostki ochrony zdrowia jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo
realizacji leczenia w zakresie swoich obowigzkow.

§ 38. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego radioterapii jest zaktadana karta

napromieniania wchodzgca w sktad dokumentacji medycznej.

2. Karta napromieniania zawiera:

1)dane jednoznacznie identyfikujgce pacjenta oraz rozpoznanie lekarskie;

2)nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku jego czasowej nieobecnosci - nazwisko
lekarza zastepujgcego, a takze lekarza nadzorujgcego w przypadku, gdy lekarz prowadzacy
nie jest specjalistg w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3)czytelnie i jednoznacznie sformutowane, opatrzone podpisem lekarza, dyspozycje realizaciji
napromieniania z uwzglednieniem:

a) fizycznych  parametrow ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz informacji
umozliwiajgcych odtworzenie utozenia pacjenta na stole terapeutycznym,

b) wartoéci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola napromieniania (lub
wartosci tacznej bedacej sumag przyczynkow z wszystkich pdl napromieniania),

c) przedziatu czasowego miedzy kolejnymi frakcjami,

d) wartosci dawki catkowitej i sposobu zapisu jej akumulaciji,

e) dla kazdego narzadu promieniowrazliwego, dla ktérego obliczono histogram dawki, jest
podawana wartos¢ dawki, na podstawie ktorej zgodnie z procedurg terapeutyczng jest
oceniane ryzyko péznych uszkodzen popromiennych; dla narzaddéw, dla ktérych nie
obliczono histogramu, jest okreslana dawka maksymaina,

f) zdefiniowanych uzytych modyfikatorow (ostony, filtry, kompensatory) i przyporzadkowania
ich odpowiednim polom napromieniania wraz z opisem ich uzycia.

3. W trakcie realizacji radioterapii technik elektroradiologii potwierdza podpisem zgodnos¢

fizycznych  parametréw zapisanych w karcie napromieniania ze zrealizowanymi,
w szczegolnosci jednostek monitorowych (czas ekspozyciji).
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§ 39. 1. Dane w karcie napromieniania sg kontrolowane przez osoby do tego uprawnione,
ktorych uprawnienia sg okreslone w systemie zarzadzania jakoscig. Przeprowadzenie kontroli
jest dokumentowane.

2. Karta napromieniania jest kontrolowana nie rzadziej niz raz w tygodniu w okresie trwania
leczenia w zakresie prawidtowosci okreslania dawki, jakg otrzymat pacjent w trakcie leczenia.
Szczegdbtowej kontroli podlegaja:
1)dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;
2)zgodnos¢ wpisow w karcie napromieniania z opisem planu leczenia, w tym dotyczacych

regularnosci napromieniania.

3. W Dbrachyterapii z zastosowaniem urzgadzen ze zdalnie sterowanymi Zzrodtami
promieniotwérczymi kontrola karty napromieniania obejmuje:
1)ocene prawidtowosci obliczeh czasu postoju zrédet w zaplanowanych punktach;
2)spetnienie wymagan okreslonych w ust. 2.

4. Kontrola obliczen czasu i dawki napromieniania jest dokonywana najpdzniej przed
drugim seansem terapeutycznym, z wyjatkiem przypadku, gdy leczenie trwa krécej niz 6 dni. W
tym przypadku kontrola jest dokonywana przed rozpoczeciem napromieniania.

5. Przeprowadzajacy kontrole potwierdza jej dokonanie podpisem i dataq.

§ 40. 1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wymaga:

1)kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w okresie trwania leczenia;

2)w przypadku radykalnego i paliatywnego leczenia uczestniczenia lekarza specjalisty
radioterapii w czasie pierwszego napromieniania realizowanego wedtug przygotowanego
planu leczenia;

3)w przypadku terapii megawoltowej ukfadania pacjenta w pozycji terapeutycznej przez dwéch
technikéw radioterapii;

4)obserwacji pacjenta w czasie napromieniania;

5)udziatu fizyka medycznego na wniosek lekarza lub technika w czasie napromieniania;

6)zapewnienia odpowiedniego czasu na realizacje seansu terapeutycznego pozwalajgcego na
precyzyjng jego realizacje;

7)weryfikacji prawidtowosci teleradioterapii prowadzonej z wykorzystaniem promieniowania
megawoltowego poprzez wykonanie zdjecia sprawdzajgcego w czasie pierwszego seansu
terapeutycznego;

8)wprowadzenia i przestrzegania protokotu sprawdzania dawki poprzez pomiary dozymetrii in
vivo w przypadkach, ktore jej wymagaja.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujgcego w brachyterapii wymaga:
1)przygotowania pacjenta do leczenia, planowania i realizacji napromieniania przez lekarza
specjaliste z dziedziny radioterapii oraz jego uczestnictwa w rozpoczeciu napromieniania;
2)obserwaciji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwo$cig porozumiewania sie z nim przez

interkom;

3)umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state Zrodtami promieniotworczymi w
odizolowanym pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki ekspozycyjnej do
wartosci uznanej za dopuszczalng dla os6b postronnych;

4)w przypadku bezposrednich aplikacji zrodet promieniotworczych - stosowania oston
osobistych i narzedzi pozwalajgcych zmniejszy¢é do minimum narazenie personelu na
promieniowanie pod warunkiem, ze nie utrudni to implantaciji;

5)w zaktadach brachyterapii stosujacych reczne aplikacje zrédet promieniotwérczych
zapewnienia mozliwosci monitorowania wyjscia pracownika z obszaru kontrolowanego, w
szczegolnosci przez bramke dozymetryczng z sygnatem dzwiekowym;

6)wykonywania zdje¢ sprawdzajgcych potozenie zaaplikowanych Zrodet promieniotwdrczych
bezposrednio w pomieszczeniu, w ktérym dokonuje sie aplikaciji;
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7)zabezpieczenia zrédet promieniotworczych na czas aplikacji przed przypadkowym
przemieszczeniem;

8)wyboru optymalnych aplikatorow dla danej sytuacji klinicznej, a w przypadku, gdy istniejg
wskazania, przygotowania indywidualnych aplikatorow;

9)w przypadku dlugotrwatych aplikacji okresowego sprawdzania potozenia Zzrodet
promieniotwoérczych;

10) poréwnania po skonczonym leczeniu liczby zrédet promieniotworczych uzytych do aplikacii
z liczbg zrodet wyjetych oraz dodatkowej kontroli pacjenta za pomoca detektora
promieniowania.

§ 41. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wytgczany z eksploatacji w celu konserwacji,
kontroli fizycznych parametréw technicznych oraz adiustacji i dozymetrii generowanego
promieniowania zgodnie z przyjetym wewnetrznym harmonogramem jego pracy.

2. Procedure radioterapii pacjentow planuje sie i realizuje w sposob pozwalajagcy na
uwzglednienie przerw w pracy aparatu terapeutycznego powodujacych odstepstwa od
przyjetych standardoéw leczenia.

3. Harmonogram, o ktérym mowa w ust. 1, ustala kierownik zakfadu radioterapii w
porozumieniu z kierownikiem zaktadu (pracowni) fizyki medycznej, uwzgledniajac, ze w ciggu
godziny moze byc¢ leczonych nie wiecej niz 5 pacjentow.

§ 42. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet w cigzy wynikajace z rozpoznania nowotworu
ztosliwego i braku zadowalajgcych alternatywnych metod postepowania wymaga:
1)lokalizacji guza w stosunku do zarodka lub ptodu;
2)zastosowania oston chronigcych zarodek lub ptdéd w przypadku, gdy odlegtosc¢ i potozenie

guza to umozliwiaja;
3)ustalenia ryzyka dla matki wynikajgcego z leczenia innego niz radioterapia;
4)obliczenia dawki dla zarodka lub ptodu, ktéra bedzie wynikiem proponowanej radioterapii;
5)ustalenia prawdopodobienstwa uszkodzenia zarodka lub ptodu z uwzglednieniem okresu

cigzy, w ktérym proponuje sie radioterapie.

2. Jezeli postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 wykaze wysokie
prawdopodobienstwo powstania ciezkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajgcego na
powstaniu wad rozwojowych poszczegodlnych narzaddéw, ciezkiego niedorozwoju umystowego
lub wysokiego prawdopodobienstwa indukcji nowotworu, ktéry moze ujawni¢ sie w okresie
pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobiete w cigzy nalezy o tym niezwtocznie poinformowac¢ na
piSmie.

3. Dla unikniecia niezamierzonego uszkodzenia zarodka lub ptodu w wyniku radioterapii
okolicy brzucha i miednicy w przypadku nierozpoznanej cigzy u kobiet w okresie reprodukciji,
radioterapie mozna podja¢ wytacznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowego,
przeprowadzonego u pacjentki przed podjeciem decyzji o leczeniu.

4. Od wykonania testu, o ktérym mowa w ust. 3, mozna odstapic, jezeli istniejg bezsporne
okolicznosci $wiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w cigze.

§ 43. 1. Zaktad radioterapii moze wprowadzi¢ niekonwencjonalne wysokospecjalistyczne
techniki napromieniania lub niekonwencjonalne sposoby frakcjonowania dawki promieniowania
nieumieszczone w procedurach wzorcowych po:
1)przedstawieniu argumentéw przemawiajgcych za proponowanym sposobem leczenia;
2)uzyskaniu zgody komisji do spraw procedur medycznych i audytéw klinicznych zewnetrznych

w zakresie radioterapii onkologiczne,.

2. Dokonujgc oceny projektu zastosowania proponowanej procedury, komisja, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 2, rozpatruje w szczegdlnosci:
1)wtasciwosc¢ kwalifikacji pacjentéw do proponowanej techniki leczenia;
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2)jakos¢ i stopien uzasadnienia podjecia leczenia, w szczegodlnosci teoretyczne i
eksperymentalne dane uzasadniajgce lepsze wyniki leczenia;

3)prawdopodobienstwo negatywnego wyniku leczenia i wynikajgce z tego mozliwe nastepstwa
dla zdrowia pacjentow;

4)opinie ekspertow powotanych przez komisje bioetyczna.
3. Zapewnia sie obiektywng ocene skutkdw leczenia niekonwencjonalng technikg

i obserwacje pacjentow przez okres niezbedny dla petnej oceny rezultatéw leczenia.
4. W celu uzyskania zgody, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, nalezy:

1)posiada¢ udokumentowane przeszkolenie w zakresie umiejetnosci koniecznych do realizaciji
tej procedury;

2)udokumentowac¢ wdrozenie wszystkich wymaganych zasad systemu zarzgdzania jakoscia;

3)udokumentowac zakres mozliwosci technicznych aparatury symulacyjnej i terapeutycznej do
planowania i realizacji proponowanej procedury.

§ 44. 1. Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie radioterapii jest przeprowadzany co
najmniej raz na rok, na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.
2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki ochrony
zdrowia powotuje zespot audytorski sktadajacy sie z lekarza radioterapeuty i fizyka medycznego
oraz, w razie potrzeby, inzyniera medycznego.
3. Kliniczny audyt wewnetrzny obejmuje co najmniej sprawdzenie:
1)zgodnosci procedur roboczych z wykazem procedur wzorcowych;
2)prawidtowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji do radioterapii;
3)prawidtowosci zapisow w:
a) rejestrze eksploatacji, o ktbrym mowa w § 34,
b) w planie leczenia, o ktorym mowa w § 37,
c) w karcie napromieniania, o ktérej mowa w § 38;
4)protokotow sprawdzania fizycznych parametrow technicznych aparatow terapeutycznych oraz
harmonogramu procedur kontrolnych i waznosci $wiadectw wzorcowania dawkomierzy;
5)techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania;
6)poprawnosci wyznaczenia obszarow geometrycznych (obszary tarczowe, obszary narzadow
krytycznych);

7)poprawnosci wykonania symulaciji;

8)dwu- lub tréjwymiarowego rozktadu dawki promieniowania w planowanej objetosci tkanek i
narzadow;

9)dozymetrii in vivo w przypadkach, ktére jej wymagaja;

10) zapisow dotyczacych wynikow wewnetrznych testéw fizycznych parametrow urzadzen
radiologicznych;

11) przestrzegania przepiséw dotyczacych ochrony radiologicznej pacjentéw;

12) realizacji wnioskow wczesniejszych wewnetrznych i zewnetrznych audytow klinicznych.
4. Przepisy § 12 ust. 5-8 i § 24 ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

§ 45. 1. Kliniczny audyt zewnetrzny w zaktadzie radioterapii jest organizowany i
nadzorowany przez komisje w zakresie radioterapii onkologicznej.

2. Kliniczny audyt zewnetrzny dzieli sie na audyt:
1)procedur;
2)dozymetryczny.

3. Do przeprowadzenia klinicznego audytu procedur komisja, o ktérej mowa w ust. 1,
powotuje zespot audytorski sktadajacy sie z lekarza specjalisty radioterapii onkologicznej i fizyka
medycznego, a w uzasadnionym przypadku - inzyniera medycznego.

4. Przepisy § 13 ust. 51 § 25 ust. 3 stosuje sie odpowiednio.
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5. Sprawozdanie z audytu jest przekazywane komisji, o ktérej mowa w ust. 1, kierownikowi
audytowanej jednostki ochrony zdrowia oraz wtasciwym terenowo wojewddzkim konsultantom z
dziedziny radioterapii onkologicznej i fizyki medycznej, ktérzy sprawujg nadzér nad wykonaniem
zalecen audytorow.

6. Audyt dozymetryczny przeprowadza sie metodami, ktére pozwalajg stwierdzi¢ 5-
procentowe lub mniejsze roznice w kontrolowanych wartosciach dawek.

7. Audyt dozymetryczny jest przeprowadzany co roku, a jego zakres i termin podaje sie
zaktadom radioterapii z rocznym wyprzedzeniem.

8. Uczestnictwo w audycie dozymetrycznym jest obowigzkowe.

9. Audyt dozymetryczny przeprowadzajg laboratoria nalezgce do sieci Miedzynarodowej
Agencji Energii Atomowej i Swiatowej Organizacji Zdrowia lub inne laboratoria akredytowane w
zakresie wzorcowania.

10. Przeprowadzenie audytu, o ktérym mowa w ust. 1, nie wyklucza przeprowadzenia
kontroli wykonywanych na podstawie odrebnych przepiséw.

Rozdziat 6

Wypadki zwigzane ze stosowaniem promieniowania jonizujagcego w radioterapii oraz
szczegotowe zasady zapobiegania tym wypadkom

§ 46. 1. Medycznym wypadkiem radiologicznym w radioterapii jest niezamierzona réznica
miedzy catkowitg przepisang dawkg promieniowania a dawkg rzeczywiscie zaaplikowang w
trakcie catkowitego cyklu teleradioterapeutycznego lub brachyterapeutycznego, albo miedzy
przepisang aktywnoscig produktu radiofarmaceutycznego a rzeczywiscie zaaplikowang
pacjentowi w medycynie nuklearnej, zwiekszajgca ryzyko powiktan u pacjenta z utratg zycia
wiacznie lub spadku wyleczalnosci nowotworu.

2. Wypadkiem w radioterapii jest rowniez napromienienie niewtasciwego pacjenta, a takze
btedna anatomicznie lokalizacja obszaru napromienienia oraz niewtasciwy rozktad dawki, w tym
przy uzyciu nieprawidtowego typu wigzki lub energii fotonu lub czastek oraz niewtasciwego
produktu radiofarmaceutycznego, a takze niewtasciwe frakcjonowanie, jezeli prowadzg one do
nieosiggniecia zatozonych efektow terapeutycznych lub odlegtych w czasie ciezkich nastepstw
zdrowotnych.

§ 47. 1. Awaria aparatu terapeutycznego jest to niestandardowa i nieujeta w instrukgji
obstugi przerwa w pracy lub niewlasciwa praca aparatu terapeutycznego, ktéra moze
doprowadzi¢ do wypadku kategorii A lub B, o ktérych mowa w § 48.

2. W przypadku awarii aparatu terapeutycznego technik elektroradiologii obstugujacy ten
aparat jest obowigzany zgtosi¢ awarie osobie odpowiedzialnej za stan i sprawnos¢ aparatury w
zaktadzie.

3. Technik elektroradiologii moze uzytkowal aparat terapeutyczny, ktéry miat awarie, po
otrzymaniu protokotu dopuszczenia aparatu do dalszej pracy podpisanego przez kierownika
zaktadu radioterapii.

4. Osobe odpowiedzialng za stan i sprawnos¢ aparatury w zaktadzie wyznacza kierownik
jednostki ochrony zdrowia lub osoba przez niego upowazniona.

5. Kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany prowadzi¢ rejestr i dokumentacje btedéw
technicznych i dozymetrycznych oraz wszelkich niezgodnosci miedzy fizycznymi parametrami i
wskaznikami zapisanymi w karcie napromienienia a fizycznymi parametrami i wskaznikami w
trakcie realizacji napromieniania, ktére moga prowadzi¢ do wystgpienia wypadku kategorii A lub
B w radioterapii.

6. Kierownik zakfadu, o ktérym mowa w ust. 5, jest obowigzany:
1)wyjasni¢ przyczyne i uwarunkowania stwierdzonego btedu lub niezgodnosci;
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2)powiadomic bezposredniego przetozonego o powstatym btedzie lub niezgodnosci;
3)podjac dziatania zmierzajgce do eliminacji przyczyn btedu lub niezgodnosci.

§48.1.Ze wzgledu na wielkos¢ zagrozenia dla zdrowia pacjentow wypadki

w teleradioterapii i brachyterapii dzieli sie na dwie kategorie:

1)kategoria A - wypadek zagraza bezposrednio lub w diuzszym czasie utratg zycia pacjenta;

2)kategoria B - wypadek grozi powiktaniem szkodliwym dla zdrowia lub spadkiem wyleczalnosci
nowotworu, ale nie zagraza z istotnym prawdopodobienstwem bezposrednig utratg zycia
pacjenta.
2. Do wypadkoéw kategorii A zalicza sie sytuacje spowodowane w szczegolnosci przez:

1)btad proceduralny wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzacy do zwiekszenia
catkowitej dawki zaaplikowanej o wiecej niz 25 % w stosunku do przepisanej;

2)awarie urzadzenia radiologicznego prowadzaca do zwiekszenia catkowitej dawki
zaaplikowanej o wiecej niz 25 % w stosunku do przepisanej;

3)btad proceduralny prowadzacy do zaaplikowania dawki catkowitej mniejszej niz 25 %
w stosunku do przepisanej, czego efektem mogg by¢ skutki zdrowotne wynikajgce ze
Znacznego zmniejszenia wyleczalnosci;

4)napromienienie wynikajgce z btednej identyfikacji pacjenta;

5)napromienienie zwigzane z btedng lokalizacjg objetosci tarczowej;

6)napromienienie frakcyjne Ilub catkowite niewtasciwym rodzajem promieniowania lub
niewtasciwg jego energia.
3. Do wypadkow kategorii B zalicza sie sytuacje spowodowane w szczegdlnosci przez:

1)btad proceduralny wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzacy do zwiekszenia
catkowitej dawki zaaplikowanej w granicach 10-25 % w stosunku do przepisane;;

2)awarie urzadzenia radiologicznego prowadzaca do zwiekszenia catkowitej dawki
zaaplikowanej w granicach 10-25 % w stosunku do przepisanej;

3)zaaplikowanie dawki catkowitej wynoszacej 75-90 % wartosci przepisane;.

§ 49. 1. W przypadku stwierdzenia, ze w trakcie radioterapii wystgpit wypadek kategorii B,
kierownik zaktadu radioterapii jest obowigzany do powiadomienia o tym fakcie krajowego
i wojewoddzkiego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

2. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej nakazuje niezwitocznie
przeprowadzenie klinicznego audytu zewnetrznego celem wykrycia przyczyn i zapobiezenia
W przysztosci zdarzeniom, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 50. 1. W przypadku gdy istnieje co najmniej uzasadnione podejrzenie, ze w radioterapii
miat miejsce wypadek kategorii A, kierownik zaktadu radioterapii, na ktorego terenie zdarzenie
to wystgpito, powiadamia niezwtocznie o tym wtasciwego terenowo wojewddzkiego i krajowego
konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

2. W przypadku gdy przyczyng wypadku w radioterapii byta lub mogta by¢ awaria aparatu
terapeutycznego, kierownik zaktadu:
1)wstrzymuje napromienianie terapeutyczne przy zastosowaniu tego urzadzenia;
2)zabezpiecza urzgdzenie, o ktorym mowa w pkt 1, i pomieszczenie, w ktérym sie ono znajduje,

przed dostepem z zewnatrz.

3. W przypadku gdy medyczny wypadek radiologiczny w radioterapii powstat w wyniku
btedu proceduralnego, kierownik zaktadu radioterapii do czasu wyjasnienia przyczyn wypadku
zakazuje uczestniczenia w leczeniu pacjentow osobom, ktére braty udziat w procesie leczenia
pacjentow, ktorzy ulegli wypadkowi.

§ 51. 1. Do wypadkdéw w terapii produktami radiofarmaceutycznymi zalicza sie w
szczegolnosci sytuacje spowodowane przez:
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1)btad proceduralny prowadzgacy do podania produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci
wiekszej 0 50 % lub wiecej w stosunku do przepisanej;

2)btgd proceduralny prowadzacy do podania produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci
terapeutycznej zamiast diagnostycznej;

3)podanie produktu radiofarmaceutycznego o aktywnosci terapeutycznej niewtasciwemu
pacjentowi;

4)podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego znakowanego nuklidem tego samego
pierwiastka co przepisany, ale bedacego zrodtem wyzszej dawki rownowaznej na jednostke
aktywnosci.

2. Kwalifikacji wypadku w medycynie nuklearnej do kategorii A lub B, w rozumieniu
przepisow § 48 ust. 1, dokonuje konsultant wojewodzki w dziedzinie medycyny nuklearne;.

3. Do postepowania dotyczacego nastepstw wypadku w medycynie nuklearnej stosuje sie
przepisy dotyczgce wypadkéw kategorii A lub B w teleradioterapii i brachyterapii, z tym ze
osobami wiasciwymi w tym postepowaniu sg: kierownik zaktadu medycyny nuklearnej oraz
krajowy i wojewddzki konsultant w dziedzinie medycyny nuklearne;.

§ 52. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearne;j
powiadamia o wypadku kategorii A w radioterapii ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktéry
po porozumieniu sie z Gtownym Inspektorem Sanitarnym, Prezesem Panstwowej Agenciji
Atomistyki oraz Krajowym Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia, w terminie 48
godzin powotuje komisje dla oceny przyczyn i okolicznosci wypadku.

2. Komisja, o ktorej mowa w ust. 1, przystepuje do wykonywania czynnosci wyjasniajgcych
niezwiocznie i przygotowuje oraz przekazuje niezwtocznie raport ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia.

§ 53. Pacjent bedacy ofiarg wypadku w radioterapii jest poddawany wtasciwym badaniom
lub wtasciwemu leczeniu, jezeli jest to konieczne.

§ 54. Dla zapobiezenia dalszym wypadkom, o ktérych mowa w § 48, 49 i 51, analiza
przyczyn i okolicznosci wypadkéw sg podawane przez krajowego konsultanta w dziedzinie
radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej do wiadomosci wszystkim placowkom
radioterapii lub medycyny nuklearnej w kraju.

Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 55. Osoby, o ktorych mowa w § 5, nieposiadajgce w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia
certyfikatu ukonczenia szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta sg obowigzane
do jego uzyskania w terminie do dnia 31 grudnia 2008 r.

§ 56. 1. Do dnia 31 grudnia 2010 r. testy, o ktérych mowa w § 10 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 8,
moga by¢ réwniez wykonywane przez laboratoria badawcze nieposiadajgce akredytacii:
laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz upowaznione przez panstwowego
wojewodzkiego inspektora sanitarnego.

2. Do dnia 31 grudnia 2010 r. testy, o ktérych mowa w § 10 ust. 6 i 8, mogg by¢ roéwniez
wykonywane przez zaktady fizyki medycznej nieposiadajgce akredytacji na zgodnos¢ z normg
PN-EN-ISO 17025.
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§ 57. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce promieniowanie jonizujgce w celach
medycznych poddadzg sie klinicznemu audytowi zewnetrznemu, o ktérym mowa w § 13, 25, 31
i 45, nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 2009 r.

§ 58. We wszystkich czynnosciach, w ktorych rozporzadzenie przewiduje udziat fizyka
medycznego lub inzyniera medycznego, dopuszcza sie do dnia 31 grudnia 2010 r. udziat fizyka
lub inzyniera bez specjalizacji posiadajgcego co najmniej 2-letni staz pracy w jednostce ochrony
zdrowia w zakresie medycznych zastosowan promieniowania jonizujgcego.

§ 59. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o konsultancie wojewddzkim lub konsultancie
krajowym w dziedzinie radiologii - diagnostyki obrazowej, medycyny nuklearnej, radioterapii
onkologicznej, w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych lub podporzadkowanych
Ministrowi Obrony Narodowej oraz Ministrowi Spraw Wewnetrznych i Administracji lub przez
nich nadzorowanych albo dla ktérych ci ministrowie sg organami zatozycielskimi, to odnosi sie
to odpowiednio do wiasciwych konsultantow wojskowej stuzby zdrowia lub stuzby zdrowia
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji.

§ 60. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o panstwowym wojewddzkim inspektorze
sanitarnym, w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych, lub podporzgadkowanych
Ministrowi Obrony Narodowej oraz Ministrowi Spraw Wewnetrznych i Administracji lub przez
nich nadzorowanych albo dla ktérych sg oni organami zatozycielskimi, to odnosi sie to
odpowiednio do komendanta wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej lub panstwowego
inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administraciji.

§ 61. Przepisy § 11ust. 6 pkt 1 - stosuje sie od dnia 1 stycznia 2009 r.

§ 62. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 sierpnia 2005 r. w sprawie
warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej? (Dz. U. Nr 194, poz. 1625).

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

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia
dyrektywy Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie indywidualnej ochrony
zdrowia przed zagrozeniami ptyngcymi z promieniowania jonizujgcego w zwigzku
z narazeniem medycznym (Dz. Urz. WE L 180 z 9.07.1997).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz.
2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz.
1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz.
1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331 i Nr 75, poz. 492

2)

3)
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ZALACZNIKI
ZALACZNIK Nr 1

POZIOMY REFERENCYJNE DAWEK PROMIENIOWANIA DLA BADAN
RENTGENODIAGNOSTYCZNYCH

A. Radiografia i mammografia

Lp. Rodzaj badania Dawka'”
[MGy]
1 Radiografia klatki piersiowej

- projekcja AP 0,3
- projekcja LAT 1,5

2 Radiografia czaszki
- projekcja AP/PA 5
- projekcja LAT 3

3 Radiografia kregostupa ledzwiowego
- projekcja AP/PA 10
- projekcja LAT 30
- projekcja LAT stawu ledzwiowo-krzyzowego 40

4 | Radiografia miednicy

- projekcja AP 10
5 | Radiografia uktadu moczowego
- projekcja AP zwykte zdjecie lub przed podaniem srodka 10
kontrastowego
- po podaniu $rodka kontrastowego 10
6 | Radiografia zebéw 5
7 | Mammografia®
- projekcja MLO 10
- projekcja CC 10

M Poziomy referencyjne dawek rozumiane jako wejéciowa dawka powierzchniowa odnosza
sie do standardowego pacjenta o wzroécie 170 cm i masie 70 kg i sg wyrazone jako dawka
pochtonieta w powietrzu w punkcie przeciecia osi wigzki z powierzchnig ciata pacjenta.

@ \Wartosci wejsciowej dawki powierzchniowej odnoszg sie do 5 cm $ci$niecia piersi dla
standardowego pacjenta przy zdjeciu z wykorzystaniem kratki przeciwrozproszeniowe;.

B. Radiologia pediatryczna

Lp. Rodzaj badania'") Dawka®
[mGy]
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1 Radiografia klatki piersiowej (poza noworodkami)
- projekcja PA/AP 0,1
- projekcja LAT 0,2

2 Radiografia klatki piersiowej noworodkéw
- projekcja AP 0,08

3 Radiografia czaszki

- projekcja PA/AP 1,5

- projekcja LAT 1,0
4 Radiografia miednicy

- niemowleta 0,2

- starsze dzieci 0,9
5 Radiografia brzucha z uzyciem wigzki poziomej lub

pionowej 1,0

™" Wartosci poziomow referencyjnych dla pozostatych badan sg obecnie nieokreslone.
@) Poziomy referencyjne odnosza sie do standardowego pacjenta w wieku 5 lat (z
wytgczeniem badan noworodkéw i niemowlat).

C. Tomografia komputerowa

Dawka'"”
Lp. Rodzaj badania CTDI® w DLP®)
[MmGy] [MGy cm]
1 | Rutynowe badania gtowy lub mézgu® 60 1.050
2 | Badanie twarzy i zatok® 35 360
3 | Badanie urazéw kregow® 70 460
4 | Rutynowe badania klatki piersiowej® 30 650
5 | Wysokorozdzielcze badania ptuc®™ 35 280
6 Rutynowe badanie brzucha lub jamy 35 780
brzusznej®
7 | Badanie watroby i $ledziony® 35 900
8 Rutynowe badania miednicy lub 35 570
narzadow miednicy®
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9 Badanie kosci miednicy lub obreczy 25 520
biodrowej®

) Referencyjne poziomy dawek okreslone na podstawie dawki pochtonietej w powietrzu.
@ Dane odnosza sie do fantomu gtowy (PMMA o $rednicy 16 cm).

®) " Dane odnosza sie do fantomu ciata (PMMA o $rednicy 32 cm).

@ \Wazony tomograficzny indeks dawki.

® Dawka w catym badaniu.
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ZALACZNIK Nr 2

POZIOMY REFERENCYJNE AKTYWNOSCI PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH,
PODAWANYCH DOROSLYM PACJENTOM O TYPOWEJ BUDOWIE CIALA (CIEZAR (1 70
kg, WZROST [1 170 cm) W NAJCZESTSZYCH BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

Rodzaj badania Radionuklid i produkt Aktywnosc¢ na
radiofarmaceutyczny badanie
(MBq)

Kosciec - obrazowanie ¥MT¢ fosforany, fosfoniany 750

Szpik kostny - ¥MT¢ - koloidy 400

obrazowanie

Perfuzja moézgu #MTc - HMPAO 750
%¥mTc - ECD 750

Cysternografia ™In DTPA 40

Obrazowanie tarczycy PMTcO4 80
23] _jodki 20
31| - jodki 4

Poszukiwanie przerzutéw | ™'l - jodki 240

raka tarczycy po ablacji

gruczotu

Obrazowanie przytarczyc i | **™Tc MIBI 750

gruczolakéw tego narzadu

Obrazowanie wentylacji 3Xe - gaz w roztworze 400

ptuc '2TXe - gaz w roztworze 200
%9™T¢c - DTPA - aerozol 200

Planarne obrazowanie #MT¢ - mikrosfery 100

perfuzji ptuc

Tomograficzne ¥MT¢ - mikrosfery 400
obrazowanie perfuzji ptuc

Obrazowanie watroby i #MT¢ - znakowane koloidy 200
Sledziony

Obrazowanie dynamiczne | *™Tc - pochodne 200
uktadu zoétciowego iminodwuoctanu

Obrazowanie $ledziony ¥MT¢ - erytrocyty zdenat. 100
zdenaturowanymi

erytrocytami
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Badanie pierwszego PMTcO4 - roztwdr 400
przejécia krwi przez ¥MTc DTPA 800
krgzenie ptucne i serce
Obrazowanie puli krwiw | *™Tc - erytrocyty (znakowane in 800
lewej komorze i dynamika |vivo)
jej pracy (bramkowanie)
Obrazowanie i perfuzja m. | *™Tc - fosfoniany, izonitryle 800
sercowego lewej komory |i rownowazne

2917 - chlorek 100
Obrazowanie uchytku ¥MTcO4 - roztwdr 400
Meckela
Krwawienie z przewodu | *™Tc - erytrocyty i rownowazne 400
pokarmowego - lokalizacja
Badanie przejscia #MT¢ - koloidy i zwigzki 40
pokarmu przez przetyk, niewchfanialne
badanie refluksu
przetykowego
Badanie oprézniania niewchtanialne zwiazki ***Tc 40
zotadka
Statyczne obrazowanie MTc - DMSA 200
nerek
Dynamiczne badanie PMTc - DTPA 200
uktadu moczowego ¥MTe - EC, MAG-3 100

'23| _ o-hipuran 20
Obrazowanie nadnerczy | '°'l - metylocholesterol 40
Obrazowanie wybranych | °’Ga - cytrunian 400
nowotwordow i ropni
Obrazowanie wybranych | *™Tc - analogi 800
nowotworéw somatostatycznych
Obrazowanie guzéw 23] - metajodobenzyloguanidyna 400
neuroektodermalnych 1311 - metajodobenzyloguanidyna 40
Obrazowanie rozlegtosci | **™Tc - MIBI 1.000

procesu nowotworowego
wybranych guzow
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Obrazowanie strazniczych | **™Tc - koloidy 80
weztow chtonnych

Obrazowanie ropni i ¥MT¢ - znak. leukocyty 800
ognisk zapalnych %MT¢ - immunoglobulina 400
Oznaczenie klirensu ““Tc DTPA 40

nerkowego ktebkowego

Oznaczenie efektywnego | *™Tc - EC 40
przeptywu osocza przez 123| _ ortohipuran 20
nerki 31| _ ortohipuran 6
Szybkos¢ oczyszczania | ®™Tc MAG3 40
osocza na drodze sekrecji

kanalikowej

Watrobowy klirens ™ Tc - | *™Tc HEPIDA 40
HEPIDA
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ZAXACZNIK Nr 3
PROGRAM SZKOLENIA W DZIEDZINIE OCHRONY RADIOLOGICZNEJ PACJENTA"
l. Czes¢ ogodlna dla wszystkich specjalnosci medycznych

1. Ochrona radiologiczna. Krétki zarys historyczny. Podstawowe cele. Zrédta koncepciji (ICRP)
| rozwigzan prawnych. Pozycja medycyny w catosci systemu ochrony radiologicznej; pozytki
ptynace z zastosowania zrodet promieniowania w diagnostyce i terapii. Pozytywny bilans
radiologii lekarskie;j.

1 godz.

2. Promieniowanie: rodzaje i podstawowe cechy fizyczne. Oddziatywanie promieniowania z
materig; podstawowe mechanizmy. Podziat promieniowania na jonizujgce bezposrednio i
posrednio. Pochtanianie promieniowania: jonizacja i wzbudzenie. Przestrzenna dystrybucja
par jonow wzdtuz toru czgstki. Podziat promieniowania na jonizujace gesto i rzadko (high
and low LET).

2 godz.

3. Podstawowe wielkosci i jednostki dozymetryczne - kerma, dawka pochtonieta, dawka
rownowazna. Napromienienie jednorodne i niejednorodne (w skali makro). Problem oceny
niejednorodnej ekspozycji (anons dawki efektywnej).

2 godz.

4. Dziatanie promieniowania na poziomie molekularnym, subkomérkowym i komdrkowym.
Wptyw wielkosci dawki i czynnikow dodatkowych (moc dawki; obecnos¢ wody, temperatura,
utlenowanie). Wzgledna skutecznos$¢ biologiczna, mechanizmy $mierci komdrkowej.
Zréznicowanie odnowy tkanek i ich promieniowrazliwosci.

2 godz.

5. Dziatanie promieniowania na poziomie ustrojowym. Ogolne i lokalne dziatanie dawek > 1 Gy
(przy ekspozyciji krotkotrwatej i przewlektej). Podziat nastepstw dziatania promieniowania na
deterministyczne i stochastyczne; ich postacie kliniczne. Podstawowe mechanizmy lezace u
podfoza tych nastepstw; dwie gtdéwne postacie zaleznosci dawka-odpowiedz. Podziat dawek
na duze, posrednie i mate (analogiczny podziat mocy dawek). Promieniowanie jako
mutagen i karcynogen. Dziatanie promieniowania na zarodek i ptdd. Rodzaje ryzyka w
réznych okresach rozwoju wewnatrzmacicznego (wady rozwojowe, nowotwory). Wielkos¢
ryzyka bezwzglednego i wzglednego.

3 godz.

6. Problem dziatania matych dawek (<0,2 Gy lub Sv). Przyczyny niemoznosci opisu zaleznosci
dawka-odpowiedz w obszarze matych dawek (w odniesieniu do nastepstw stochastycznych)
w bezposrednim pomiarze doswiadczalnym i epidemiologicznym. Konieczno$¢ ekstrapolacji
obserwacji poczynionych w obszarze wyzszych dawek przy uwzglednieniu mechanizmdw
dziatajgcych na poziomie molekularnym, komérkowym i ustrojowym wraz z uwzglednieniem
pojedynczych bezposrednich pozytywnych obserwacji w obszarze ~ 30-50 mGy. Dla celow
praktycznych konieczno$¢ uwzglednienia zasady ostroznosci. Podstawowe zatozenia ICRP
i UNSCEAR, o prawdopodobnym bezprogowym charakterze indukcji nowotwordw i mutaciji
(somatycznych i dziedzicznych). Podstawowe dane o wielkoéci ryzyka radiacyjnego w
obszarze matych dawek i mocy dawek; zakres niepewnosci.

2 godz.
7. Rodzaje i kategorie ekspozycji na promieniowanie jonizujgce:
1) ekspozycja zewnetrzna i wewnetrzna;
2) kategorie ekspozycji: zawodowa, medyczna i ludnosci.
1 godz.

8. Ograniczenie ekspozycji na promieniowanie. Podstawowe zasady:
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10.

11.

12.

13.

1) uzasadnienie koniecznosci narazenia;
2) optymalizacja ochrony przed promieniowaniem (OR);
3) dawki graniczne
1 godz.

. Ograniczenie ekspozycji w medycynie:

1) uzasadnienie (3 stopnie);
2) optymalizacja ochrony radiologicznej w diagnostyce;
3) optymalizacja ochrony radiologicznej w terapii.
Niemoznos¢ stosowania dawek granicznych w medycynie. Poziomy referencyjne w
diagnostyce (rentgenodiagnostyka, medycyna nuklearna). Zwigzek jakosci badan
diagnostycznych i terapii z zasadami ochrony przed promieniowaniem.

1 godz.
Cigza a promieniowanie.
Ochrona zarodka i ptodu w diagnostyce i terapii przy uzyciu zrédet promieniowania
jonizujgcego (diagnostyka promieniowaniem X, dawki terapeutyczne promieniowania X i
gamma). Otwarte zrddta promieniowania - produkty radiofarmaceutyczne. Szczegotowe
zasady postepowania w diagnostyce i terapii przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych,
w odniesieniu do kobiet w cigzy i kobiet w wieku ptodnosci.

1 godz.
Ocena prawdopodobienstwa zwigzku przyczynowego rozpoznanego nowotworu z przebytg
ekspozycjg na promieniowanie (gtdwnie zawodowaq).

1 godz.
Podstawowe zalecenia ICRP i dyrektywy Unii Europejskiej.

2 godz.
Ustawa - Prawo atomowe oraz rozporzadzenia wykonawcze Ministra Zdrowia i Rady
Ministrow wydane na podstawie tej ustawy.

4 godz.

Il. Czes¢ szczegbdtowa dla medycyny nuklearnej

. Ekspozycja w wyniku uprawiania medycyny nuklearnej:

1) zawodowa (zewnetrzna);
2) medyczna (pacjenci, gtdbwnie wewnetrzna);
3) osoby z otoczenia (gtdbwnie zewnetrzna);
4) zagadnienie skazen promieniotworczych;
5) odpady promieniotworcze.
1 godz.
Ocena dawek promieniowania dla pacjentow wynikajgcych z podawania produktow
radiofarmaceutycznych. Metody oceny dawek:
1) model kinetyczny okreslonego produktu radiofarmaceutycznego w ustroju, w funkcji
wieku i ewentualne choroby;
2) ocena dawek pochtonietych w narzadach (MIRD, ICRP), modele dozymetryczne,
geometryczne i wokselowe;
3) definicja dawki efektywnej (E) i ocena jej wielkosci dla kazdego produktu
radiofarmaceutycznego (mSv/MBq), znaczenie dawek narzadowych;
4) ocena ekspozycji ptodu (mSv/MBQq);
5) lista poziomow referencyjnych (MBQ) i ograniczenia w ich stosowaniu.
2 godz.
Ocena ekspozycji i ochrona personelu w medycynie nuklearnej:
1) ocena osobniczego rownowaznika dawki;
2) ocena dawek lokalnych (gtéwnie na dtonie i palce);
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3) szczegdtowe metody postepowania w zakresie ochrony radiologicznej personelu.
1 godz.
. Ocena i ograniczenie ekspozycji 0sdb postronnych i rodzin pacjentéw (po wyjsciu pacjentéw
do domu):
1) diagnostyka - problem nieistotny;
2) terapia - gtdwnie problemy ekspozycji zewnetrznej po duzych dawkach jodkow (jodu-
131) i samaru-153;
3) ekspozycje po innych terapeutycznych produktach radiofarmaceutycznych;
4) ogolne i szczegdtowe zasady postepowania (w tym ograniczenie ekspozycji innych
pacjentow na terenie szpitala);
5) karmienie piersig a diagnostyka i terapia produktami radiofarmaceutycznymi.
2 godz.

lll. Czes¢ szczegodtowa dla rentgenodiagnostyki
z uwzglednieniem mammografii, radiologii pediatrycznej i stomatologii

. Czynniki fizyczne i techniczne wptywajgce na wielkos¢ dawki powierzchniowej, narzgdowej i
efektywnej dla pacjenta. Przecietne dawki dla typowych badah (powierzchniowe i
efektywne).

2 godz.
. Aparaty rentgenowskie wykorzystujace rejestracje obrazu: analogowg (btona filmowa) i
cyfrowa, planarng i tomograficzng, statyczng i dynamiczng. Podstawowe roznice miedzy
aparatami analogowymi i cyfrowymi z punktu widzenia zagrozenia dla pacjenta.

2 godz.
. Optymalizacja ochrony radiologicznej pacjenta w radiologii konwencjonalnej i cyfrowej,
planarnej i tomograficznej oraz we fluoroskopii.

2 godz.
. System zapewnienia jakosci badan i kontroli jakosci aparatury i catoS¢ procesu
technicznego prowadzacego do uzyskania obrazu o wtasciwych walorach diagnostycznych.

2 godz.
. Zalecane wartosci fizycznych parametrow technicznych dla podstawowych badan
radiologicznych (zalecane przez Unie Europejska) i ich znaczenie dla optymalizacji ochrony
radiologicznej pacjentow.

1 godz.
. Podstawowe zagadnienia ochrony personelu.

1 godz.
. Specyficzne zagadnienia ochrony pacjenta w radiologii stomatologicznej.

1 godz.

. Specyficzne zagadnienia dotyczace ochrony radiologicznej w mammografii:
1) systemy obrazowania rtg w mammografii;
2) specyficzne wielkosci dozymetryczne stosowane w mammografii;
3) ryzyko radiacyjne w mammografii;
4) ochrona radiologiczna personelu zatrudnionego przy wykonywaniu mammografii;
5) ochrona radiologiczna pacjentek poddawanych mammografii analogowej i cyfrowej i jej
optymalizacja;
6) czynniki wptywajgce na jakos¢ obrazu w badaniach mammograficznych;
7) Kkontrola i zapewnienie jakosci w mammografii;
8) zalecenia miedzynarodowe i krajowe przepisy dotyczgce badan mammograficznych.
6 godz.
. Specyficzne zagadnienia ochrony radiologicznej dzieci i mtodocianych:
1) ogodlne zasady wyposazenia i zagadnienia dotyczace instalacji aparatury;
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2) zmniejszanie narazenia na promieniowanie X w radiologii pediatrycznej;
3) swoiste zagadnienia ryzyka radiologicznego w wieku dzieciecym;
4) dozymetria dotyczaca pacjenta i diagnostyczne poziomy referencyjne;
5) ochrona personelu i rodzicéw;
6) zalecenia miedzynarodowe i przepisy krajowe.
6 godz.

IV. CzesS¢ szczegobtowa dla radiologii zabiegowej

Systemy aparaturowe stosowane w radioterapii zabiegowe.
Wielkosci dozymetryczne specyficzne dla radiologii zabiegowe;.

. Ryzyko radiacyjne w radiologii zabiegowe;j:

1) dla pacjenta;

2) dla personelu.

Ochrona radiologiczna pacjenta w radiologii zabiegowe;j i jej optymalizacja.

Ochrona radiologiczna personelu w radiologii zabiegowe;.

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola w radiologii zabiegowe;.

Zalecenia miedzynarodowe i przepisy krajowe dotyczgce ochrony radiologicznej w radiologii
zabiegowej.

8 godz.
V. Czes¢ szczegobtowa dla radioterapii
. Aparatura dla teleradioterapii i dla brachyterapii; wymogi odnosnie do doktadnosci

napromieniania i bezpieczenstwa pacjenta.

5 godz.
Wielkosci dozymetryczne i geometryczne dla zapewnienia doktadnosci radioterapii.

2 godz.
Zagadnienia radiobiologii i ocena ryzyka radiacyjnego dla pacjentow.

2 godz.

Planowanie radioterapii w celu optymalizacji wynikéw leczenia i ochrony radiologicznej
pacjenta. System zapewnienia i kontroli jakosSci.

4 godz.
Zagadnienia ochrony radiologicznej pacjenta, personelu i rodzin pacjentow w radioterapii
(afterloading, implanty trwate).

3 godz.
Wybrane zagadnienia leczenia zrédtami otwartymi (produktami radiofarmaceutycznymi);
ocena ryzyka dla pacjenta i otoczenia.

3 godz.
. Lekcje wyptywajgce z dotychczasowych wypadkow w trakcie radioterapii.
2 godz.
Zalecenia miedzynarodowe i krajowe przepisy dotyczace radioterapii.
2 godz.

1) Szczegdtowe programy szkolenia znajdujg sie w dokumencie Komisji Europejskiej

Radiation Protection 116 "Guidelines on education and training in radiation protection for
medical exposure”.
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ZALACZNIK Nr 4

WYMAGANA ZALEZNOSC MIEDZY OCZEKIWANA POTENCJALNA KORZYSCIA
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO NA OCHOTNIKACH PRZY UZYCIU ZRODEL
PROMIENIOWANIA A WIELKOSCIA RYZYKA | DAWKA EFEKTYWNA WYRAZONA
W MILISIWERTACH (mSv)

Poziom ryzyka Dawka efektywna Rodzaj oczekiwane;j
radiacyjnego w ciggu (mSv) potencjalnej korzysci z
catego zycia badania

(prawdopodobienstwo)

znikomy (<10°®) <0,1 jedynie rozwdj wiedzy

b. maty(1107°) 0,1-1,0 rozwoj wiedzy prowadzacy do
potencjalnych korzysci
zdrowotnych

posredni ([110™) 1-10 bezposredni cel w postaci

polepszenia leczenia lub
zapobiegania chorobie

umiarkowany (>107) >10 znaczny, bezposrednio
zwigzany z ratowaniem zycia,
zapobieganiem i
ograniczaniem skutkéw
ciezkiej choroby

ZALACZNIK Nr 5

OG(:)LNE | SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU ZARZADZANIA
JAKOSCIA W RADIOTERAPII, MEDYCYNIE NUKLEARNEJ, RENTGENODIAGNOSTYCE,
RADIOLOGII ZABIEGOWEJ

l. Wymagania ogdéine

1. Kierownik jednostki ochrony zdrowia:
1) jest odpowiedzialny za wdrozenie, utrzymanie i doskonalenie systemu zarzadzania
jakoscig;
2) zapewnia niezbedne zasoby i srodki do wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig;
3) wdraza i ustanawia system zarzadzania jakosci oraz powotuje i odwotuje pethomocnika
do spraw systemu jakosci.
2. System zarzadzania jakosci jest opracowywany przez zespdt kierowany przez
pethomocnika do spraw systemu jakosci.
3. Petnomocnik do spraw systemu jakosci:
1) bezposrednio nadzoruje wszelkie dziatania zwigzane z wprowadzeniem i
funkcjonowaniem systemu;
2) w porozumieniu z kierownikiem jednostki ochrony zdrowia opracowuje roczny plan
audytow wewnetrznych;
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10.

11.
12.

13.

14.

3) sporzadza sprawozdanie z przeprowadzonego audytu wewnetrznego;

4) posiada udokumentowane kompetencje do petnienia wyznaczonych zadan;

5) w porozumieniu z kierownikiem jednostki ochrony zdrowia sporzadza roczny plan
przegladdéw kierownictwa;

6) sporzadza sprawozdanie z przeprowadzonego przegladu kierownictwa.

. Dokumentem nadrzednym systemu zarzgdzania jakoscig jest ksiega jakosci, ktéra zawiera:

1) zakres stosowania systemu zarzadzania jakoscig;

2) informacje administracyjne o jednostce ochrony zdrowia i jej strukturze,

3) polityke jakosci;

4) cele jakosciowe;

5) narzedzia pomiaru celéw jakosciowych;

6) opis realizowanych proceséw bazowych i wspomagajgcych oraz powigzan pomiedzy
nimi;

7) procedury oraz inne dokumenty systemowe (instrukcje, regulaminy, harmonogramy)
albo odwotanie do nich.

. Minimalny zakres procedur obejmuje:

1) procedure nadzoru nad dokumentacja;

2) procedure nadzoru nad zapisami;

3) procedure audytow wewnetrznych;

4) procedure postepowania z ustugg niezgodna;

5) procedure okreslajgcq dziatania korygujace i zapobiegawcze;

6) procedury zapewniajgce skuteczne planowanie, realizowanie, nadzorowanie i
kontrolowanie proceséw bazowych (np. planowania leczenia, napromieniania,
wykonywania badan diagnostycznych, leczenia radioizotopami, kontroli aparatury
terapeutycznej i pomiarowej itd.) i wspomagajacych (np. ochrony radiologicznej,
rejestracji, zakupow, gospodarki materiatowej, komunikacji wewnetrznej i zewnetrznej,
obiegu dokumentacji itd.) zgodnie z wymaganiami prawnymi oraz wymaganiami
pacjentow.

Jednostka ochrony zdrowia opracowuje indywidualne wzory zapisow (kart,

harmonogramow, formularzy etc.), o ile odrebne przepisy nie stanowig inacze;j.

W systemie zarzadzania jakoscig okresla sie zakresy uprawnien, kwalifikacji i

odpowiedzialnosci oséb uczestniczgcych w procesie udzielania Swiadczen.

Zakresy uprawnien i odpowiedzialno$ci osdb uczestniczacych w procesie udzielania

Swiadczen sg opisane w kartach stanowisk pracy.

Osoby uczestniczace w procesie udzielania sSwiadczeh sg objete programem szkolen

wewnetrznych i zewnetrznych.

Kierownik komorki organizacyjnej objetej systemem zarzadzania jako$cig opracowuje

roczny plan szkoleh oraz monitoruje realizacje szkolen planowanych i nieplanowanych.

Nie rzadziej niz raz w roku system zarzadzania jakoscig podlega audytowi wewnetrznemu.

W celu zapewniania adekwatnosci, skutecznosci i przydatnosci systemu zarzadzania

jakoscig nie rzadziej niz raz w roku w jednostce ochrony zdrowia objetej systemem pod

nadzorem kierownika jednostki przeprowadza sie przeglad kierownictwa systemu
zarzadzania jakoscia.

Danymi wejsciowymi do przegladu kierownictwa, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 5, sg wyniki z

audytow wewnetrznych, wyniki z audytow zewnetrznych, wyniki pomiaréw i analizy celéw

jakosciowych, informacje od pacjentow, status dziatan zapobiegawczych i korygujacych,
raport z funkcjonowania systemu zarzadzania i kontroli jakosci, zalecenia doskonalgce.

Danymi wyjsciowymi z przegladu kierownictwa jest ocena dziatan biezgacych w zakresie

jakosci oraz decyzje i dziatania doskonalgce system zarzgdzania jako$cia.
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15. W systemie zarzadzania jakoscig ewidencjonuje sie uzyskiwane wyniki oraz
przeprowadzane dziatania zwigzane z realizacjg swiadczenia.

16. Wszystkie dokumenty i zapisy systemowe sg objete obowigzkiem autoryzaciji, rejestracji i
archiwizacji zgodnie z wymaganiami systemu zarzgdzania jako$cig oraz zgodnie z
odrebnymi przepisami.

Il. Wymagania szczegétowe systemu zarzadzania jakosciag w radioterapii (teleradioterapii
i brachyterapii)

Zarzadzanie jako$cig i jej kontrola w teleradioterapii i brachyterapii obejmuje wszystkie etapy
procesu leczenia zwigzanego ze stosowaniem promieniowania jonizujgcego w celu stworzenia
przestanek do osiggniecia jak najlepszych wynikdw leczenia, komfortu pacjenta i
bezpieczenstwa.

Zasady tworzenia systemu zarzgdzania jakoscig sg przedstawione w czesci ogolnej. Jednostka
ochrony zdrowia jest obowigzana do wprowadzenia systemu zarzadzania, na podstawie
schematu okreslonego w czesci ogodlnej, wprowadzajagc do poszczegolnych procedur
uregulowania okre$lone w rozporzadzeniu, w takim zakresie, w jakim dotyczg teleradioterapii i
brachyterapii, oraz w odrebnych przepisach. Jezeli przytoczone wyzej przepisy nie narzucajg
rozstrzygnie¢ merytorycznych, natomiast nakazujg uregulowanie okreslonych dziatan, to
jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana do ich uregulowania samodzielnie w systemie
zarzadzania jakoscia.

1. Wszystkie procedury medyczne teleradioterapii i brachyterapii pacjentéw planuje sie i
realizuje sie w sposob pozwalajgcy na uwzglednienie przerw w pracy aparatu
terapeutycznego powodujacych odstepstwa od przyjetych standardow leczenia.

2. Zakres merytoryczny procedur bazowych i wspomagajacych systemu zarzgdzania jakoscig
w zakresie ruchu chorych i prowadzenia dokumentacji obejmuje co najmniej ponizej
wymienione procedury, uregulowane w nastepujacy sposob:

1) procedure zapisu na leczenie, uregulowang w taki sposéb, ze umozliwia ustalenie daty
zgtoszenia sie pacjenta celem podjecia leczenia. W przypadku okresu oczekiwania na
leczenie dtuzszego niz 2 tygodnie zakfada sie liste oczekujgcych na leczenie zgodng z
kolejnoscig zgtoszenia sie pacjenta do leczenia;

2) procedure przyjeC poza kolejnoscig - wprowadzajgcg mozliwos¢ rozpoczecia leczenia
poza kolejnosciag, pod warunkiem ze wymagajg tego pilne wskazania lekarskie; decyzja
0 wykonaniu badania poza kolejnoscig wymaga podjecia przez co najmniej 2 lekarzy
komisyjnie i podlega odnotowaniu w dokumentaciji rejestracji pacjentow;

3) procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do leczenia i naturze
procedur medycznych, ktérym pacjent zostanie poddany; informacje powinny by¢
pacjentowi udzielone przez lekarza w czasie badania, podczas ktorego zostata podjeta
decyzja o zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia (teleradioterapii lub brachyterapii);

4) procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego leczeniu (teleradioterapii,
brachyterapii) zawierajagcg wzorcowe dokumenty, w tym wzoér karty napromieniania,
wzor ostatecznego planu leczenia. W procedurze ponadto nalezy opisaé sposob
dokumentowania utozenia pacjenta podczas napromieniania i dokumentowania kontroli
przebiegu napromieniania. Nalezy zapewni¢ taki sposéb archiwizowania dokumentacji,
ktéry umozliwia uzyskanie petnej informacji o leczeniu pacjentéw przeprowadzonym w
ciggu ostatnich 10 lat;

5) procedure postepowania z pacjentami i kobietami w cigzy. Przed podjeciem decyzji o
kwalifikacji pacjentek do leczenia, lekarz jest obowigzany do uzyskania informacji od
pacjentek o tym, czy sg one lub mogg by¢ w cigzy. Decyzje o podjeciu leczenia kobiety
w cigzy lekarz wraz z uzasadnieniem zamieszcza w dokumentacji badania.
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3. Wprowadza sie obowigzek opracowania procedur roboczych realizacji procesu leczenia dla
wszystkich stosowanych w jednostce ochrony zdrowia technik teleradioterapii i
brachyterapii, w szczegdélnosci dla teleradioterapii konformalnej, radykalnej z planowaniem
trojwymiarowym, radykalnej z planowaniem dwuwymiarowym, paliatywnej, stereotaktycznej,
brachyterapii wysokimi mocami dawek i niskimi mocami dawek i brachyterapii pulsacyjnej,
wedtug nastepujacych zasad:

1) wszystkie procedury medyczne (teleradioterapii i brachyterapii) sg wykonywane zgodnie
z procedurami roboczymi opracowanymi w jednostce ochrony zdrowia i dostosowanymi
do posiadanego wyposazenia;

2) stosowana procedura leczenia (teleradioterapii i brachyterapii) musi znajdowac¢ sie w
wykazie procedur dopuszczonych do stosowania przez komisje do spraw procedur i
audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie radioterapii onkologicznej. Wybor metody
leczenia (frakcjonowania, dawek, czasu leczenia, rodzaju i energii promieniowania,
uktadu wigzek terapeutycznych i ewentualnych sposobow modyfikacji wigzek) musi by¢
okreslony w dokumentac;ji leczenia pacjentow;

3) identyfikacja pacjenta poddawanego leczeniu musi uniemozliwic pomytkowe
napromienienie pacjenta innym uktadem wigzek lub innym rodzajem promieniowania
lub inng energig. Wszystkie indywidualne stosowane podczas napromieniania pacjenta
akcesoria, w szczegolnosci maski, podporki, muszg by¢ oznaczone w sposob
jednoznacznie identyfikujgcy z pacjentem, dla ktérego zostaty wykonane. Sposob
identyfikaciji jest okreslony w procedurze realizacji leczenia;

4) kwalifikacje zespotu specjalistow. Leczenie moze by¢ podjete i planowane przez
specjaliste z dziedziny radioterapii onkologicznej. W procedurze planowania leczenia i
dozymetrii konieczne jest uczestnictwo fizyka medycznego, a podczas napromieniania -
technika elektroradiologii;

5) opracowuje sie i wprowadza protokot sprawdzania dawki poprzez pomiary dozymetrii in
vivo w przypadkach, ktére jej wymagajg, i weryfikacji wigzki dla okreslonych w
odpowiednich procedurach systemu zarzadzania jakoscig grup pacjentow;

6) opracowuje sie i wprowadza protokdt weryfikacji prawidtowosci utozenia pacjenta
wzgledem ukladu wigzek terapeutycznych w teleradioterapii prowadzonej =z
wykorzystaniem promieniowania megawoltowego poprzez zdjecia portalowe (na btonie
lub nosniku cyfrowym) dla okreslonych w odpowiednich procedurach systemu
zarzadzania jakoscig grup pacjentow;

7) opracowuje sie i wprowadza system okresowej analizy wynikow dozymetrii in vivo,
zdje¢ portalowych;

8) w jednostce ochrony zdrowia w procedurze realizacji leczenia (teleradioterapii i
brachyterapii) opisuje sie nastepujgce elementy:

a) wszystkie etapy leczenia, a w szczegdlnosci: kwalifikacji do leczenia, obliczenia
czasbw napromieniania, planowanie leczenia, symulacje, dozymetrie in vivo,
kontrole zgodnosci p6l i zmiany w procesie leczenia,

b) zasady zmiany aparatu terapeutycznego, na ktérym napromieniany jest pacjent w
przypadku awarii aparatu terapeutycznego, uwzgledniajgce przeliczenie i
sprawdzenie parametrow planu leczenia,

C) udziat, zakresy zadan i obecnos¢ oséb biorgcych udziat w przygotowaniu pacjenta
do leczenia i podczas leczenia (napromieniania), w tym lekarzy specjalistow
radioterapii, fizykdbw medycznych, inzynierbw medycznych i technikéw
elektroradiologii.

4. Wprowadza sie obowigzek opracowania procedur kontroli aparatury stosowanej w
teleradioterapii i brachyterapii, wedtug nastepujacych zasad:

38



1) warunkiem dopuszczenia do uzytkowania aparatury stosowanej w teleradioterapii i
brachyterapii, w tym aparatow terapeutycznych i symulatoréw, po ich instalacji jest
dokonanie odbioru technicznego od producenta na podstawie testow akceptacyjnych;

2) warunkiem dopuszczenia do stosowania klinicznego aparatury wymienionej w pkt 1 jest
wykonanie petnej oceny fizycznych parametrow technicznych i dozymetrycznych
urzadzen;

3) osobami odpowiedzialnymi za przeprowadzenie oceny, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, sg
fizycy medyczni i pracownicy serwisu jednostki ochrony zdrowia, w przypadku opisanym
w pkt 1 dodatkowo przedstawiciele producenta albo serwisu autoryzowanego przez
producenta urzadzen;

4) aparatura, o ktérej mowa w pkt 1, w tym aparaty terapeutyczne, podlega
obowigzkowym przeglagdom technicznym i dozymetrycznym przeprowadzanym przez
pracownikbw autoryzowanego serwisu aparatury zgodnie 2z harmonogramem
uzgodnionym pomiedzy uzytkownikiem i producentem oraz testom przeprowadzanym
przez fizykdw medycznych, inzynierébw medycznych, technikéw elektroradiologii i
pracownikow serwisu jednostki ochrony zdrowia zgodnie z zatgcznikiem nr 6 do
rozporzadzenia i harmonogramem okreslonym w systemie zarzgdzania jakoscig w
jednostce ochrony zdrowia;

5) warunkiem stosowania klinicznego aparatury, o ktérej mowa w pkt 1, w tym réwniez
aparatury dozymetrycznej, jest posiadanie aktualnego swiadectwa, z ktérego wynika, ze
urzadzenie zostato poddane testom, o ktérych mowa w pkt 4, i spetnia tolerancje
okreslone w odrebnych przepisach, w instrukcji obstugi producenta oraz w zatgczniku nr
6 do rozporzadzenia. Sposéb przechowywania i udostepniania swiadectwa okresla
system zarzgdzania jakoscig w jednostce ochrony zdrowia;

6) w procedurze kontroli aparatury stosowanej w leczeniu okresla sie:

a) szczegotowe zakresy uprawnien i odpowiedzialnosci osob wymienionych w pkt 3,
b) tolerancje dla wszystkich fizycznych parametréow technicznych i dozymetrycznych,
c) czestotliwos¢ przeprowadzania testéw kontrolnych;

7) wyniki kontroli podlegajg dokumentowaniu w ksiegach kontroli kazdej jednostki

aparatury. Wyniki te powinny by¢ potwierdzane podpisem osoby dokonujgcej kontroli.

lll. Wymagania szczegotowe systemu zarzadzania jakoscia w medycynie nuklearnej

Zarzadzanie jakoscig i jej kontrola obejmuje wszystkie etapy dziatania zmierzajgce do
osiggniecia jak najlepszych wynikéw dziatalnosci diagnostycznej i leczniczej zwigzanej ze
stosowaniem produktow radiofarmaceutycznych. Zakres merytoryczny procedur bazowych i
wspomagajacych systemu zarzgdzania jakoscig obejmuje co najmnie;j:

1. Zasady tworzenia systemu zarzadzania jakoscig przedstawione w czesci ogolnej. Jednostka
ochrony zdrowia jest obowigzana do wprowadzenia systemu zarzadzania jakoscig na
podstawie schematu okreslonego w czesci ogolnej, wprowadzajgc do poszczegdlnych
procedur uregulowania zawarte w tek$cie rozporzadzenia, w niniejszym zatgczniku oraz
pozostatych zatgcznikach rozporzadzenia, w takim zakresie, w jakim dotyczg medycyny
nuklearnej oraz w odrebnych przepisach. Jezeli przytoczone wyzej przepisy nie narzucajg
rozstrzygnie¢ merytorycznych, natomiast nakazujg uregulowanie okreslonych dziatan, to
jednostka ochrony zdrowia jest obowigzana do ich uregulowania samodzielnie w systemie
zarzadzania jakoscia.

2. Procedure zapisu na badanie lub leczenie, uregulowang w taki sposob, ze umozliwia
ustalenie daty i godziny zgtoszenia sie pacjenta celem podjecia badan i/lub leczenia. W
przypadku okresu oczekiwania na badanie/leczenie dtuzszego niz 1 tydzieh zaktada sie liste
oczekujgcych na badanie lub leczenie zgodng z kolejnoscig zgtoszenia sie pacjenta do
badania lub leczenia.
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. Procedure przyje¢ poza kolejnoscig - mozliwos¢ wykonania badania lub leczenia poza

kolejnoscia, pod warunkiem Zze wymagajg tego pilne wskazania lekarskie. Decyzja o

wykonaniu badania poza kolejnoscia wymaga podjecia przez co najmniej 2 lekarzy

komisyjnie i podlega odnotowaniu w dokumentaciji rejestracji pacjentow.

. Procedure informowania pacjenta o sposobie przygotowania do badania lub leczenia i

naturze procedur medycznych, ktérym pacjent zostanie poddany. Informacje powinny by¢é

pacjentowi udzielone podczas ustalenia terminu wykonania badania Ilub rozpoczecia
leczenia.

. Procedure weryfikacji skierowania przez lekarza otrzymujacego skierowanie pacjenta na

badanie Iub leczenie, w ktorej wprowadza sie obowigzek weryfikacji celowos$ci i

uzasadnienia skierowania. Podjecie decyzji o zmianie lub zaniechaniu wykonania procedury

medycznej wymienionej w skierowaniu wymaga odnotowania, wraz z uzasadnieniem, w

dokumentacji pacjenta i wreczenia jej odpisu pacjentowi w celu przekazania decyzji do

wiadomosci lekarzowi, ktory wydat skierowanie.

. Procedure prowadzenia dokumentacji pacjenta poddawanego diagnostyce lub leczeniu przy

uzyciu produktow radiofarmaceutycznych, zawierajgcg wzorcowe opisy badan lub leczenia.

Nalezy zapewni¢ taki sposob archiwizowania dokumentacji, ktory umozliwia szybkie

uzyskanie petnej informacji o badaniach i leczeniu pacjentéw wykonanych w ciggu ostatnich

10 lat.

. Procedure wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu

radiofarmaceutycznego szczego6towo opisujgcg nastepujace elementy:

1) instrukcje robocze. Wszystkie procedury medyczne sg wykonywane zgodnie z
instrukcjami roboczymi przygotowanymi w placéwce i dostosowanymi do posiadanego
wyposazenia w oparciu o wzorce stanowigce zatgcznik do procedury wykonania
badania diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego lub stanowigce
odrebng procedure. Do procedur medycznych zalicza sie zaréwno badania z uzyciem
produktow radiofarmaceutycznych, jak i medyczne procedury pomocnicze, w tym
anestezjologiczne, testy wysitkowe i farmakologiczne oraz inne obrazowe badania
pomocnicze. Opisy procedur podlegajg aktualizacji zgodnie z postanowieniami komisiji
do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie medycyny
nuklearnej;

2) zlecenie na wykonanie badania i ewentualnie procedury pomocniczej. Lekarz jest
obowigzany do wydania pisemnego zlecenia na wykonanie badania przy uzyciu
produktu radiofarmaceutycznego i procedury pomocniczej. Zlecenie takie musi zawiera¢
informacje o rodzaju produktu radiofarmaceutycznego, jego aktywnos$ci i sposobie
podania do ustroju pacjenta. Zlecane aktywnosci muszg by¢ zgodne z diagnostycznymi
poziomami referencyjnymi. Nalezy odnotowa¢ uwzglednienie czynnikow modyfikujgcych
aktywnosci okreslone przez poziomy referencyjne (wiek, ciezar i wzrost) zgodnie z
instrukcjami roboczymi opartymi na zaleceniach konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny nuklearnej, ktére stanowig zatgcznik do procedury wykonania badania
diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego, a takze wskazania
kliniczne, ktore stanowi¢ moga istotne okolicznosci wymagajgce przekroczenia poziomu
referencyjnego.

3) w przypadku kobiet przed wydaniem zlecenia na wykonanie badania lekarz jest
obowigzany do uzyskania informacji od pacjentek o tym, czy sg one lub mogg by¢ w
cigzy. Pacjentki w cigzy moga by¢ poddawane badaniu przy uzyciu produktéw
radiofarmaceutycznych jedynie w sytuacji, gdy badanie to nie moze by¢ odtozone do
okresu po rozwigzaniu. Decyzje o podjeciu badania kobiety w cigzy wraz z
uzasadnieniem lekarz zamieszcza w dokumentacji badania;
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4) identyfikacja pacjenta. Identyfikacja pacjenta poddawanego badaniu z uzyciem
produktow radiofarmaceutycznych musi by¢ oparta na takich cechach, ktore
uniemozliwiajg ~ pomytkowe podanie pacjentowi niewtasciwego produktu
radiofarmaceutycznego lub niewtasciwej aktywnosci. Sposob identyfikacji jest okreslony
w procedurze wykonania badania diagnostycznego przy uzyciu produktu
radiofarmaceutycznego;

5) pomiar i oznaczenie aktywnosci produktu radiofarmaceutycznego. Aktywnosé produktu
radiofarmaceutycznego przygotowanego dla okreslonego pacjenta jest oparta na
wiasciwym i pisemnie udokumentowanym pomiarze. Sposéb zapisu i oznaczenie
strzykawki lub pojemnika dla przygotowanej porcji produktu radiofarmaceutycznego
musi by¢ zgodna z instrukcjg roboczg stanowigcg zatacznik do procedury wykonania
badania diagnostycznego przy uzyciu produktu radiofarmaceutycznego. Osoba
podajgca pacjentowi produkt radiofarmaceutyczny zapisuje w jego dokumentac;ji
(zleceniu na wykonanie badania) przebieg procesu podania i ewentualne zauwazone
zakidécenia podczas wykonywania tej procedury medycznej. Wykonanie badania
diagnostycznego moze sie odbywacé wytgcznie przy uzyciu urzadzen lub przyrzaddw
posiadajgcych dokument okresowego dopuszczenia, wskazujacy, ze urzgdzenie spetnia
wszystkie wymagania jakosciowe, i poddawanych wewnetrznym testom kontroli
fizycznych parametrow technicznych, zgodnie z wymaganiami zatgcznika nr 6 do
rozporzadzenia.

8. Procedure realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych
szczegotowo opisujgcq nastepujagce elementy:

1) kwalifikacje lekarza podejmujgcego leczenie. Leczenie moze byC¢ podjete przez
specjaliste z dziedziny medycyny nuklearnej na podstawie skierowania otrzymanego od
innego lekarza lub na podstawie skierowania wystawionego przez specjaliste leczacego
pacjenta;

2) forma skierowania. Skierowanie musi zawiera¢ przestanki uzasadniajgce podjecie
leczenia i proponowang procedure lecznicza;

3) wybdr procedury leczniczej. Procedura leczenia musi figurowaé w wykazie procedur
dopuszczonych do stosowania przez komisje do spraw procedur i audytéw klinicznych
zewnetrznych w zakresie medycyny nuklearnej. Wybér metody leczenia i okreslenie
aktywnosci podanej lub podawanej pacjentowi muszg by¢ zawarte w dokumentacji
pacjentow;

4) dokumentacja leczenia. Dokumentacje leczenia prowadzi sie zgodnie z zaleceniami
Komisji do spraw Procedur i Audytow w Medycynie Nuklearnej, zachowujac ciggtosé
zapisOw w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Wzér dokumentacji stanowi zatgcznik do
procedury realizacji procesu leczenia przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych.

9. Procedure kontroli jakosci produktéw radiofarmaceutycznych, w ktérej sg opisane metody
stosowane do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych i generatora radionuklidow. W
szczegolnosci procedura powinna zawierac i uregulowac:

1) liste produktow radiofarmaceutycznych niepodlegajacych kontroli w jednostce
organizacyjnej i wskazania do kontroli produktéw radiofarmaceutycznych przed
podaniem ich pacjentowi;

2) sposob dokumentowania wynikodw kontroli jakosci produktow radiofarmaceutycznych i
generatora nuklidow sg dokumentowane w ksiedze kontroli. Wyniki te powinny byc¢
potwierdzane podpisem osoby badajacej;

3) sposéb prowadzenia i dokumentowania okresowej kontroli stopnia czystosci i jakosci
pomieszczen i ewentualnie urzgdzen stosowanych w pracowni radiofarmaceutycznej
zgodnie z zaleceniami wtasciwych organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.
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10. Procedury wynikajace z przepisdw o ochronie radiologicznej pracownikow i srodowiska
(gospodarka odpadami promieniotworczymi) zgodnie z odrebnymi przepisami.

IV. Wymagania szczego6towe systemu zarzadzania jakoscig w radiologii - diagnostyce
obrazowej (radiologii diagnostycznej i zabiegowej)

Jednostka ochrony zdrowia realizujgca procedury medyczne z zakresu radiologii - diagnostyki

obrazowej jest obowigzana do realizowania, poza czynnosciami i zakresem okreslonymi w

czesci ogolnej niniejszego zatgcznika, nastepujgcych wymagan, zgodnie z zakresem

dziatalnosci klinicznej i posiadanego wyposazenia:

1) systemowi zarzgdzania jakoscig podlegajg wszystkie etapy realizacji procedury medycznej
z zakresu radiologii - diagnostyki obrazowej;

2) jezeli jednostka ochrony zdrowia, realizujgca procedury z zakresu radiologii - diagnostyki
obrazowej, podlega administracyjnie jednostce, w ktorej wdrozony jest system zarzgdzania
jakoscig, wszelkie realizowane dziatania i dokumentacja zwigzana z zarzgdzaniem powinny
by¢ logicznym rozwinieciem dziatan i dokumentacji jednostki nadrzednej;

3) ksiega jakosci, poza wymaganiami okreslonymi w czesci ogodlnej, powinna zawieraé
informacje o:

a) strukturze i podlegtosci administracyjnej,

b) zakresie dziatalnos$ci klinicznej,

c) posiadanym i eksploatowanym wyposazeniu medycznym,

d) zakresie kompetencji personelu,

e) zakresie opracowanych i wdrozonych procedur ogélnych;

4) postepowanie i nadzor nad dokumentacjag medyczng powinny porzadkowac¢ co najmniej
nastepujgce problemy:

a) sposob zapewnienia poufnosci informacji zawartych w dokumentacji medycznej, w
szczegolnosci w skierowaniu i opisie wyniku procedury,

b) sposéb zapisu i oznaczenia informacji zwigzanych 2z realizacjq procedury (w
szczegolnosci danych administracyjnych pacjenta, jego pozycji i lateralizacji, danych
wykorzystywanych urzadzen i zastosowanych fizycznych parametrow i dawek,
identyfikatoréw osob realizujgcych procedure),

C) sposob i zakres archiwizacji medycznej,

d) zakres uprawnien zwigzanych z wykonywaniem opisu wyniku procedury oraz wydawania
wyniku procedury;

5) postepowanie z pacjentem powinno porzadkowac co najmniej nastepujace problemy:

a) zasady przyjmowania do realizacji, rejestracji i wyznaczania terminu oraz zasad
wykonywania procedury,

b)tok postepowania przy realizacji procedury, uwzgledniajgcy zasady ochrony
radiologicznej pacjenta,

c) szczegotowe zakresy odpowiedzialnosci wszystkich oso6b uczestniczacych w realizacji
procedury medycznej,

d) zasady postepowania i zakresy obowigzkow w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,

e) szczegobtowe prawa i obowigzki pacjenta zwigzane z realizacjg procedur medycznych na
terenie jednostki oraz sposob informowania o nich pacjenta;

6) zasady eksploatacji wyposazenia medycznego i kontrolno-pomiarowego powinny
porzadkowac co najmniej nastepujace problemy:

a) tok postepowania na poszczegélnych stanowiskach powinien by¢ opisany w instrukcjach
dla lekarzy, technikow, pielegniarek, rejestratorek i wszystkich innych osob biorgcych
udziat w realizacji procedur medycznych,
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b) prowadzenie kart eksploatacyjnych, w ktérych nalezy zapisywa¢ wszelkie
nieprawidtowos$ci stwierdzone podczas eksploatacji urzadzenia oraz wszelkie ingerencje
dotyczgce napraw i regulacji,

c) okresowe, zgodne z zatgcznikiem nr 6 do rozporzadzenia, wykonywanie testow
wewnetrznej kontroli fizycznych parametréw,

d) zakresy szkolen i uprawnien do obstugi poszczegdlnych urzadzen medycznych i
kontrolno-pomiarowych,

e) procedury wszystkich wykonywanych w jednostce testow wewnetrznych powinny by¢
opisane szczegotowo lub poprzez odwotanie do opublikowanych i dostepnych w
jednostce procedur standardowych, jesli sg one zgodnie z nimi wykonywane,

f) wyniki wszystkich wykonywanych testéw powinny by¢ zapisywane i przechowywane
przez okres zgodny z przepisami o archiwizacji dokumentacji medycznej;

7) w kazdej jednostce ochrony zdrowia powinien by¢ stworzony katalog wykonywanych
procedur medycznych, zgodny z zakresem dziatalnosSci klinicznej, posiadanym i
eksploatowanym wyposazeniem oraz kompetencjami personelu;

8) wszystkie realizowane w jednostce procedury medyczne powinny by¢ opisane szczegotowo
lub poprzez odwotanie do opublikowanych i dostepnych w jednostce procedur
standardowych, jesli sa one zgodnie z nimi wykonywane;

9) zasady prowadzenia analizy wynikdw niezgodnych z zatozonymi kryteriami powinny
porzadkowac co najmniej nastepujace problemy:

a) metode rejestracji wynikdw niezgodnych, sposoéb ich opisywania i przedstawiania do
analizy,

b) Scisle opisane kryteria uznawania wyniku za niezgodny z oczekiwaniami,

c) formularze i tok postepowania przy prowadzeniu analizy wynikdw niezgodnych, ze
szczegolnym uwzglednieniem wykonanych czynnosci korygujacych i zapobiegawczych
oraz ich skutecznosci,

d) zasady postepowania i zakres obowigzkéw w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta,

e) szczegotowe prawa i obowigzki pacjenta zwigzane z realizacjg procedur medycznych na
terenie jednostki oraz sposoéb informowania o nich pacjenta.
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ZALACZNIK Nr 6

SZCZEGOLOWY ZAKRES’TEST()W ORAZ DOPUSZCZALNE ODCHYLENIA BADANYCH
FIZYCZNYCH PARAMETROW | CZESTOSC WYKONYWANIA TESTOW PODSTAWOWYCH

. Rentgenodiagnostyka i radiologia zabiegowa
1. Testy podstawowe
1) Radiografia ogdlna:
a) Geometria:

- Zgodno$¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem s$Swietinym. Suma
réznic miedzy krawedzig pola Swietinego a krawedzig pola promieniowania
rentgenowskiego w kierunku réwnolegtym, jak i prostopadtym do osi lampy nie
powinna przekracza¢ 3 % odlegtosci ognisko lampy - pfaszczyzna pola
Swietlnego. Jednoczesnie suma odchylen w obu kierunkach nie powinna
przekraczac 4 %.

Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.

- Prostopadtos¢ osi wigzki promieniowania rentgenowskiego. Dopuszczalne
odchylenie od kata prostego pomiedzy osig wigzki promieniowania
rentgenowskiego a ptaszczyzng rejestratora obrazu nie powinno przekraczac
1,5°.

Czestos¢ wykonania: raz w miesigcu.
b) Powtarzalno$¢ ekspozycji/dawki
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Podstawg do oceny powtarzalnosci ekspozycji/dawki jest wartos¢ srednia z testu
prowadzonego przez pie¢ dni dla catkowicie sprawnego aparatu
rentgenowskiego (bezposrednio po jego instalacji), nazywana dalej wartoscig
odniesienia. Wartosci odniesienia nalezy powtérnie wyznaczac¢ po wprowadzeniu
jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (np.: wymiana lampy).

Réznica wartosci gestosci optycznej na polu kryterialnym obrazu fantomu
schodkowego od wartosci odniesienia nie powinna by¢ wieksza niz 0,1.

Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Dla ekspozycji wykonanej z uzyciem fantomu testowego réznica wartosci dawki
ekspozycyjnej od wartosci odniesienia nie powinna by¢ wieksza niz 20 %.
Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

c) Rozdzielczos¢ przestrzenna

Wartos¢ rozdzielczosci przestrzennej powinna by¢é zgodna z wartoscig
wyznaczong podczas testéw akceptacyjnych.
Czestos$¢ wykonania: co 6 miesiecy.

d) Kratka przeciwrozproszeniowa

Ocena obrazu kratki

Brak znaczacych artefaktow w polu rejestratora obrazu dla ekspozycji wykonane;j
przy wysokim napieciu rwnym 50kV.

Czestos$¢ wykonania: raz na kwartat.

Ocena obrazu kratki ruchome;j

Brak obrazu paskow kratki przy najkrotszych stosowanych klinicznie czasach.
Czesto$¢ wykonania: raz na kwartat.

Jednorodnosc¢ obrazu kratki

Réznica gestosci optycznych miedzy srodkiem a brzegami obrazu mierzona w
kierunku ruchu kratki nie powinna przekracza¢ 30 %. Profil rozktadu gestosci
powinien spetnia¢ warunek, ze w centrum kratki gestos¢ optyczna powinna byc¢
najwieksza, a spadek gestosci optycznej w kierunku brzegdéw powinien byc¢
symetryczny.

Czestos$¢ wykonania: raz na kwartat.

e) System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu

Réznica gestosci optycznych dla dwéch ekspozycji jednorodnego fantomu
wykonanych dla jednakowych ustawien systemu AEC, jednej dla krotkiego czasu
ekspozycji, drugiej dla diugiego czasu ekspozyciji, nie powinna by¢ wieksza niz
0,3.

Czestos$¢ wykonania: co 6 miesiecy.

Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia

Maksymalna réznica gestoséci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla réznych wartosci wysokiego napiecia z zakresu uzywanego
klinicznie nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Czestos¢ wykonania: co 6 miesiecy.

Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu

Réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnych fantoméw o dwdch
grubosciach z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych dla tej samej wartosci
wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

Czestos$¢ wykonania: co 6 miesiecy.

Ocena czutosci komor systemu AEC

Maksymalna réznica gestoséci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla kazdej z komor systemu AEC nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.
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Czestos$¢ wykonania: co 6 miesiecy.
Kasety
- Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do btony
Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu wzmacniajgcego do
btony (w obszarze istotnym diagnostycznie) nie powinna byé wieksza niz 1 cm?.
Czestos¢ wykonania: co 6 miesiecy.
- Szczelnos¢ kaset
Na bfonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ Zadnych ciemniejszych
krawedzi swiadczacych o nieszczelnosci kasety.
Czestos¢ wykonania: co 6 miesiecy.
Ciemnia
- Szczelnos¢ ciemni
Brak widocznych zrédet Swiatta.
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy
wytgczonym os$wietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.
Czestos¢ wykonania: raz na rok.
- Oswietlenie robocze
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na bfonie po 4 minutach przy
wiaczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.
Czestos¢ wykonania: raz na rok.
Proces wywotywania
Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci Srednie z testu,
prowadzonego przez pie¢ dni po przeprowadzeniu przez serwis optymalizacji
obrobki, nazywane dalej wartosciami odniesienia. Optymalizacja polega na
dobraniu takich fizycznych parametrow procesu wywotywania, dla ktérych przy
optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestosé
minimalna btony rentgenowskie;.
- Gesto$¢ minimalna
Gesto$¢ minimalna nie powinna by¢ wieksza niz 0,30.
Czestos¢ wykonania: codziennie.
- Wskaznik swiattoczutosci
Réznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac 0,15.
Czestos$¢ wykonania: codziennie.
- Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem
R&znica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac¢ 0,20.
Czestos¢ wykonania: codziennie.
- Temperatura wywotywacza
Réznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac 0,5 °C.
Czestos$¢ wykonania: codziennie.
Warunki oceny zdje¢ rentgenowskich
- Wizualne sprawdzenie czystosci powierzchni negatoskopu.
Czestos¢ wykonania: przed rozpoczeciem pracy.
- Wizualne sprawdzenie réwnomiernosci i stabilnosci Swiecenia powierzchni
negatoskopu.
Czestos$¢ wykonania: przed rozpoczeciem pracy.
- Wizualne sprawdzenie barw swiatta negatoskopu.
Czestos$¢ wykonania: przed rozpoczeciem pracy.
Warunki przechowywania bton
- Temperatura, wilgotnos¢ wzgledna w pomieszczeniu magazynowania bton oraz
sposob sktadowania bton powinny by¢ zgodne z zaleceniami producenta.
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2)

3)

4)

Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.
Stomatologia
Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatbw przeznaczonych do zdjec
wewnatrzustnych i stanowig uzupetnienie testéw obowigzujacych dla radiografii ogolne;j.
Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢ kontrolowane tak, jak
aparaty stosowane w radiologii ogdlne;.
W obu przypadkach nalezy uwzglednic¢ fizyczne parametry techniczne urzadzen pod
katem mozliwosci wykonania poszczegodlnych testow.
Szeroko$¢ wigzki promieniowania X
Srednica pola promieniowania X na wyjsciu tubusu lampy rentgenowskiej nie powinna
przekracza¢ 60 mm.
Fluoroskopia i angiografia
Aparaty do badan fluoroskopowych i angiograficznych powinny byé kontrolowane tak,
jak aparaty stosowane w radiografii ogodlnej przy uwzglednieniu ich fizycznych
parametrow technicznych pod katem mozliwosci wykonania poszczegdlnych testow.
- Znieksztatcenia obrazu
Odchylenie dtugosci obrazu 1 cm odcinka zmierzonej na monitorze przy kazdej jego
krawedzi w stosunku do dtugosci obrazu 1 cm odcinka zmierzonej w centrum pola
widzenia nie moze przekracza¢ 10 % wartosSci wyznaczonej podczas pierwszego
testu.
Czestos$¢ wykonania: co 6 miesiecy.
Tomografia komputerowa
Sformutowanie "warto$¢ odniesienia" oznacza S$redni wynik z kilkukrotnie
przeprowadzonego testu dla catkowicie sprawnego tomografu (bezposrednio po jego
instalacji i odbiorze). Wartosci odniesienia nalezy powtérnie wyznacza¢ po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (wymiana lampy, instalacja
nowej wersji oprogramowania).
a) Artefakty
Wzrokowa ocena obrazu jednorodnego fantomu wodnego lub ekwiwalentnego
tkance miekkiej: nie powinno by¢ znaczacych artefaktow.
Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.
b) Poziom szumu
Odchylenie standardowe wartosci HU w obszarze zainteresowania wielkosci ok.
500 mm? w $rodkowej czesci obrazu fantomu wodnego lub fantomu wykonanego z
materiatu ekwiwalentnego tkance migkkiej nie powinno rozni¢ sie bardziej niz £ 20%
wzgledem wartosci odniesienia.
Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.
c) Jednorodnosé
Ocene jednorodnosci przeprowadza sie na podstawie obrazu fantomu wodnego lub
wykonanego z materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej. Miarg jednorodnosci jest
réznica miedzy s$rednimi wartosciami HU zmierzonymi w dwoch obszarach
zainteresowania wielkosci ok. 500 mm? w $rodku oraz w poblizu brzegu obrazu
fantomu.
Roéznica ta powinna pozostawac stata w czasie, tzn. nie odbiegac bardziej niz o + 4
HU od wartosci odniesienia.
Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.
d) Wartos¢ HU
Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu wodnego lub wykonanego z materiatu
ekwiwalentnego tkance miekkiej oraz materiatdbw o rdznej gestosci powinno byé
mniejsze niz 4 HU od wartosci odniesienia dla poszczegolnych materiatow.
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o)

Czestos$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Rozdzielczos¢ przestrzenna

Rozdzielczos¢ przestrzenna nie powinna byc¢ nizsza niz warto$¢ odniesienia.
Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Progowy kontrast obrazu

Liczba widocznych obiektow o niskim kontrascie nie powinna by¢ mniejsza niz
wartos¢ odniesienia.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Geometria obrazu

Odlegtosci zmierzone w obrazie fantomu zawierajgcego struktury o znanych
rozmiarach (pomiar na ekranie monitora z uzyciem oprogramowania tomografu) nie
powinny rézni¢ sie od wartosci rzeczywistych o wiecej niz+ 1 mm.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Grubos¢ warstwy tomograficzne;j

Grubos¢ obrazowanej warstwy zmierzona zgodnie z instrukcjg obstugi tomografu i
fantomu nie powinna rozni¢ sie od wartosci nastawionej wiecej niz + 20%.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Swiatta lokalizacyjne

Dokfadnos¢ wskazan sSwietlnych wskaznikédw potozenia obrazowanej warstwy
powinna wynosic¢ + 2 mm.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Ruch stotu

Dla stotu obcigzonego masg okoto 70 kg przy przesunieciu o zadang odlegtos¢:
réznica miedzy potozeniem wyswietlanym a zmierzonym nie powinna by¢ wieksza
niz 2 mm, po przesunieciu o takg samg zadang odlegtos¢ w przeciwnym kierunku -
réznica miedzy potozeniem poczatkowym a koncowym nie powinna by¢ wieksza niz
1 mm.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Obraz testowy

Wzrokowa ocena jakosci obrazu testowego wyswietlonego na monitorze tomografu,
w tym rozréznialno$¢ obszaréw o réznym zaczernieniu, powinna wykazac, ze obraz
jest ostry, bez znieksztatcen i sg rozréznialne wszystkie poziomy szarosci.

Czesto$¢ wykonania: raz w miesigcu.

Mammografia

a)

System AEC
Podstawg do oceny systemu AEC sg wartosci Srednie z testu prowadzonego przez
pie¢ dni dla catkowicie sprawnego mammografu (bezposrednio po jego instalaciji),
nazywane dalej wartosciami odniesienia. Wartosci odniesienia nalezy powtornie
wyznacza¢ po wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (np.:
wymiana lampy).
- Statos$¢ ekspozyciji
Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych
gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym (6 cm od strony klatki piersiowej)
powinna zawieraC sie w przedziale 1,3-1,8. Rdznica gestosci optycznej od
wartosci odniesienia nie powinna by¢ wieksza niz 0,15.
Czestos¢ wykonania: codziennie.
- Kompensacja zmian grubosci fantomu i warto$ci wysokiego napiecia
Dla ekspozycji fantomow z PMMA o grubosciach 2,0 cm, 4,5 cm i 6,5 cm
wartosci gestosci optycznej mierzone na obrazach fantoméw nie powinny réznic
sie od wartosci odniesienia o wiecej niz 0,15.
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Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.

b) Jakos¢ obrazu

c)

d)

e)

f)

Rozdzielczosc¢ przestrzenna

Rozdzielczos¢ w kierunku réwnolegtym i prostopadtym do osi anoda-katoda dla
kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniejsza niz 12 Ip/mm.

Czestos$¢ wykonania: raz na tydzien.

Progowy kontrast obrazu

Liczba widocznych obiektow o niskim kontrascie nie powinna sie zmieniaé o
wiecej niz o 1 w stosunku do liczby obiektéw okreslonych w trakcie testow
akceptacyjnych.

Czesto$¢ wykonania: raz na tydzien.

Kompresja piersi

Sita kompresiji
Maksymalna wartosc¢ sity kompresji powinna zawierac sie w granicach: 13-20 kg.
Czestos$¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

Kasety

Przyleganie ekranu wzmacniajgcego do btony

Dla kazdej kasety powierzchnia stabego przylegania ekranu wzmacniajgcego do
btony (w obszarze istotnym diagnostycznie) nie powinna byé wieksza niz 1 cm?.
Czestos¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

Szczelnos¢ kaset

Na bfonach ze wszystkich kaset nie powinno by¢ zadnych ciemniejszych
krawedzi Swiadczacych o nieszczelnosci kasety.

Czestos¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

Ciemnia

Szczelnos¢ ciemni

Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni w ciggu 2 minut nie powinno byc¢
wieksze niz 0,02.

Czesto$¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

Oswietlenie robocze

Dodatkowe tto od oswietlenia roboczego w ciggu 2 minut nie powinno byc¢
wieksze niz 0,05.

Czestos$¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

Przepust

Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku godzin nie powinno byé wieksze niz
0,02.

Czestos$¢ wykonania: raz na 6 miesiecy.

Proces wywotywania

Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci $rednie z testu
prowadzonego przez pie¢ dni po przeprowadzeniu przez serwis optymalizacji
obrobki, nazywane dalej wartosciami odniesienia. Optymalizacja polega na
dobraniu takich fizycznych parametréow procesu wywotywania, dla ktorych przy
optymalnym kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestosé
minimalna btony rentgenowskie;j.

Gesto$¢ minimalna

Roéznica od wartosci odniesienia nie powinna przekracza¢ 0,02, przy czym
gestos¢ minimalna nie powinna by¢ wieksza niz 0,25.

Czestos¢ wykonania: codziennie.

Wskaznik Swiattoczutosci

Réznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac 0,1.
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Czestos$¢ wykonania: codziennie.
- Wskaznik kontrastowosci wyrazony Srednim gradientem
Réznica od wartosci odniesienia nie powinna przekracza¢ 0,15, przy czym
wartos¢ Sredniego gradientu nie powinna by¢ mniejsza niz 2,8.
Czestos¢ wykonania: codziennie.
- Temperatura wywotywacza
Réznica od wartosci odniesienia nie powinna przekraczac 0,5 °C.
Czestos¢ wykonania: codziennie.
g) Warunki oceny mammogramow
- Wizualne sprawdzenie czystosci powierzchni negatoskopu.
Czestos$¢ wykonania: przed przystgpieniem do pracy.
- Wizualne sprawdzenie rownomiernosci i stabilnosci swiecenia powierzchni
negatoskopu.
Czestos¢ wykonania: przed przystgpieniem do pracy.
- Wizualne sprawdzenie barwy Swiatta negatoskopu.
Czestos¢ wykonania: przed przystgpieniem do pracy.

h) Warunki przechowywania bton

- Temperatura, wilgotnos¢ wzgledna powietrza w pomieszczeniu magazynowania
bton oraz sposob ich skladowania powinny byé zgodne z wymaganiami
producenta bton.
Czesto$¢ wykonania: raz na tydzien.

i) Analiza zdje¢ odrzuconych

- Ogodlny wskaznik powtorzen (stosunek catkowitej liczby powtorzen do catkowitej
liczby filmow eksponowanych w danym okresie) nie powinien przekracza¢ 5 %.
Czestos$¢ wykonania: co 250 badan.
6) Densytometria kostna

a) Kalibracja wykonywana przy pomocy fantoméw dostarczonych przez producenta
aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych odchylen powinny by¢ zgodne z
zaleceniami producenta.

Czestos¢ wykonania: raz na tydzien.

b) Powtarzalno$¢ pomiaréw wykonywana przy pomocy fantoméw dostarczonych przez
producenta aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych odchylen powinny by¢
zgodne z zaleceniami producenta.

Czesto$¢ wykonania: codziennie.

c) Oznaczenie btedu pomiaru wykonywane przy pomocy fantomoéw dostarczonych
przez producenta aparatu, procedura i zakres dopuszczalnych odchyleh powinny
by¢ zgodne z zaleceniami producenta.

Czestos$¢ wykonania: codziennie.
2. Testy specjalistyczne
1) Radiografia ogoina
a) Wysokie napiecie
- Doktadnos¢ ustawienia wysokiego napiecia
Réznica pomiedzy zmierzong wartoscia wysokiego napiecia a wartoscig
nominalng nie powinna przekracza¢ 10 % wartosci nominalnej dla petnego
zakresu wysokiego napiecia.
- Powtarzalnos¢ wartosci wysokiego napiecia
Dla wszystkich typéw generatorow dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie
wysokiego napiecia na lampie nie powinno by¢ wieksze niz 5% wartosci srednie;.
- Wartos¢ wysokiego napiecia przy zmianie natezenia pradu
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Dla réznych wartosci natezenia pradu roznica pomiedzy zmierzong wartoscig
wysokiego napiecia a wartoscig Srednig nie powinna by¢ wieksza niz 10 %
wartosci sredniej.
b) Catkowita filtracja
- Dla wiazki uzytecznej catkowita filtracja powinna by¢ robwnowazna co najmniej
2,5 mm Al
c) Czas ekspozycji
- Dla czasu ekspozycji wiekszego niz 100 ms rdéznica pomiedzy wartoscig
zmierzong a warto$ciag nominalng nie powinna przekracza¢ 10 % wartoSci
nominalne;j.
d) Warstwa potchtonna
- Warstwa potchtonna nie powinna by¢ mniejsza niz wartoS¢ minimalna okreslona
dla danej wartosci wysokiego napiecia tak, jak to przedstawia ponizsza tabela.

Wysokie napiecie Minimalna warstwa
[kV] potchtonna [mm Al]
50 1,5
60 1,8
70 21
80 2,3
90 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4,1

e) Wydajnos¢ lampy

- Wydajnos¢ lampy
Dla catkowitej filtracji lampy 2,5 mm Al i rzeczywistej wartosci wysokiego napiecia
80 kV oraz w odlegtosci ognisko-komora rownej 1 m wydajnos¢ nie powinna by¢
mniejsza niz 25 pGy/mAs.

- Powtarzalnos¢ wydajnosci lampy
Dla wysokiego napiecia i filtracji uzywanych w warunkach klinicznych np. 80 kV i
filtracji 2,5 mm Al dla wielokrotnych pomiaréw odchylenie wydajnosci nie powinno
by¢ wieksze niz 20 % wartosci Srednie;.

- Wydajnos¢ lampy w funkcji natezenia pradu
Dla ekspozycji wykonanych przy réznych wartosciach natezenia pradu i statym
obcigzeniu prgdowo-czasowym odchylenie wydajnosci lampy nie powinno byé
wieksze niz 15 % wartosci srednie;.

- Dawka ekspozycyjna w funkcji obcigzenia prgdowo-czasowego
Dla ekspozycji wykonanych przy réznych wartosciach obcigzenia pradowo-
czasowego odchylenie wydajnosci lampy nie powinno by¢ wieksze niz 20 %
wartosci sredniej.

f) Geometria

- Zgodnos$¢ osi wigzki (promienia centralnego) promieniowania rentgenowskiego

ze $rodkiem rejestratora obrazu.
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Odlegtos¢ pomiedzy osig wigzki promieniowania rentgenowskiego a srodkiem
rejestratora obrazu nie powinna przekracza¢ 2 % odlegtosci ognisko - rejestrator
obrazu.

Zgodnos¢ srodka pola rentgenowskiego ze srodkiem pola swietlnego

Odlegtos¢ pomiedzy srodkiem pola rentgenowskiego a srodkiem pola swietinego
nie powinna by¢ wieksza niz 1 % odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu.
Zgodnos¢ srodka pola swietlnego ze srodkiem rejestratora w szufladzie
Odlegtos¢ miedzy Srodkiem pola $wietlnego a srodkiem rejestratora w szufladzie
nie powinna by¢ wieksza niz 1 % odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu.
Kolimacja reczna

Zgodnos¢ pola promieniowania rentgenowskiego z polem swietinym

Suma roznic miedzy krawedzig pola swietinego a krawedzig pola promieniowania
rentgenowskiego w kierunku réwnolegtym, jak i prostopadtym do osi lampy nie
powinna przekracza¢ 3 % odlegtosci ognisko lampy - pfaszczyzna pola
Swietlnego. Jednoczesnie suma odchylen w obu kierunkach nie powinna
przekraczac 4 %.

Reczna kolimacja wigzki promieniowania rentgenowskiego powinna by¢ tak
ograniczona, aby caty obszar promieniowania rentgenowskiego znajdowat sie
wewnatrz pola wybranego rejestratora.

Kolimacja automatyczna

Réznica miedzy krawedzig pola promieniowania rentgenowskiego a krawedzig
pola rejestratora obrazu z kazdej strony nie powinna by¢ wieksza niz 2 %
odlegtosci ognisko - rejestrator obrazu przy jednoczesnej mozliwosci
ograniczenia pola promieniowania do obszaru mniejszego niz pole rejestratora
obrazu.

Prostopadto$¢  osi  wigzki  (promienia  centralnego)  promieniowania
rentgenowskiego

Dopuszczalne odchylenie od kata prostego pomiedzy osig wigzki promieniowania
rentgenowskiego a ptaszczyzng rejestratora obrazu nie powinno przekraczac
1,5°.

g) Oswietlenie pola symulujgcego pole promieniowania rentgenowskiego

h) Wi

Oswietlenie pola symulujgcego pole promieniowania rentgenowskiego nie
powinno by¢ mniejsze niz 100 lux dla odlegto$ci ognisko - rejestrator obrazu
réwnej 1m.

elko$¢ ogniska

Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeling

Wartosci graniczne zmierzonych wielkosci ognisk lampy rentgenowskiej
zmieniajg sie w zaleznosci od nominalnej wielkosci ogniska, co zestawiono w
ponizszej tabeli.

Nominalna Dopuszczalne rozmiary
wielko$¢ ogniska ogniska
lampy [mm] szerokos¢ dtugosc¢
[mm] [mm]
0,60 0,60-0,90 | 0,90-1,30
0,70 0,70-1,10 | 1,00-1,50
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0,80

0,80-1,20 | 1,10-1,60

0,90 0,90-1,30 | 1,30-1,80
1,00 1,00-1,40 | 1,40-2,00
1,10 1,10-1,50 | 1,60 - 2,20
1,20 1,20-1,70 | 1,70 - 2,40
1,30 1,30-1,80 | 1,90 - 2,60
1,40 1,40-1,90 | 2,00 - 2,80
1,50 1,50-2,00 | 2,10 - 3,00
1,60 1,60-2,10 | 2,30-3,10
1,70 1,70-2,20 | 2,40 - 3,20

k)

Kratka przeciwrozproszeniowa

Ocena obrazu kratki

Brak znaczacych artefaktow w polu rejestratora obrazu dla ekspozycji wykonane;j
przy wysokim napieciu rwnym 50 kV.

Ocena obrazu kratki ruchome;j

Brak obrazu paskow kratki przy najkrotszych stosowanych klinicznie czasach.
Jednorodnosc¢ obrazu kratki

Roéznica gestosci optycznych miedzy Srodkiem a brzegami obrazu mierzona w
kierunku ruchu kratki nie powinna przekracza¢ 30 %. Profil rozktadu gestosci
optycznych powinien spetniaC warunek, ze w centrum kratki gestos¢ optyczna
powinna by¢ najwieksza, a spadek gestosci w kierunku brzegéw powinien byc¢
symetryczny.

Odlegtosc¢ ognisko - rejestrator obrazu

Zmierzona odlegtos¢ ognisko - rejestrator obrazu nie powinna rézni¢ sie od
wartosci nominalnej o wiecej niz 5 %.

System automatycznej kontroli ekspozycji (AEC)

Ograniczenie ekspozycji

Maksymalne obcigzenie pradowo-czasowe lampy nie powinno by¢ wieksze niz
600 mAs (z wyjatkiem fluoroskopii i tomografii).

Ograniczenie czasu ekspozycji

Czas pojedynczej ekspozycji nie powinien by¢ wiekszy niz 6 s.

Ocena systemu AEC przy zmianie natezenia pradu

Réznica gestosci optycznych dla dwéch ekspozycji jednorodnego fantomu
wykonanych dla jednakowych ustawien systemu AEC, jednej dla krétkiego czasu
ekspozycji, drugiej dla diugiego czasu ekspozycji, nie powinna by¢ wieksza niz
0,3.

Ocena systemu AEC przy zmianie wysokiego napiecia.
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2)

Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla réznych wartosci wysokiego napiecia z zakresu uzywanego
klinicznie nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

- Ocena systemu AEC przy zmianie grubosci fantomu.

Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnych fantoméw o
réznych grubosciach z zakresu uzywanego klinicznie wykonanych dla tej samej
wartosci wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

- Ocena czutosci komér systemu AEC
Maksymalna réznica gestosci optycznych obrazéw jednorodnego fantomu
wykonanych dla kazdej z komor systemu AEC nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

l) Ekrany wzmacniajgce

Dla kazdej klasy wzmocnienia ekranu:

- Odchylenie standardowe gestosci optycznej dla wszystkich obrazéw fantomu
wykonanych z uzyciem kasety kontrolnej nie powinno przekraczac¢ 0,05.

- Rodznica miedzy maksymalng a minimalng wartoscig gestosci optycznej obrazéw
fantomu wykonanych z uzyciem wszystkich kaset danej klasy nie powinna
przekraczac 0,3.

m) Ciemnia

- Szczelnos¢ ciemni
Brak widocznych zrédet swiatta.

Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy
wytgczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.

- Oswietlenie robocze
Wzrost minimalnej gestosci optycznej (Dmin) na btonie po 4 minutach przy
wigczonym oswietleniu roboczym nie powinien by¢ wiekszy niz 0,1.

n) Warunki oceny zdjec rentgenowskich

- Luminancja w $rodku negatoskopu nie powinna by¢ mniejsza niz 1.700 cd/m?.

- Niejednorodnos¢ negatoskopu nie powinna by¢ wieksza niz 30 %.

- Natezenie oswietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu nie powinno by¢
wieksze niz 50 lux.

o) Proces wywotywania

Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartoSci ujete w protokole
optymalizacji obrébki wykonanej przez serwis. Optymalizacja polega na dobraniu
takich fizycznych parametrow procesu wywotywania, dla ktérych przy optymalnym
kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestos¢ minimalna btony
rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sg wartosciami
wyjsciowymi.

- Gesto$¢ minimalna
Gesto$¢ minimalna nie powinna by¢ wieksza niz 0,3.

- Wskaznik swiattoczutosci
Réznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczaé 15 %.

- Wskaznik kontrastowosci wyrazony srednim gradientem
Réznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczaé 0,2.

Fluoroskopia

Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie testow obowigzujacych dla radiografii
0golne;j.

a) Moc dawki

Spetniony musi by¢ co najmniej jeden z ponizszych warunkdéw:

- Dla wysokich napie¢ uzywanych klinicznie moc dawki na wejsciu
konwencjonalnego wzmacniacza obrazu o srednicy 25 cm dla ekspozycji bez
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kratki przeciwrozproszeniowej z uzyciem filtra ekwiwalentnego pacjentowi nie
powinna przekracza¢ 0,8 pGy/s przy zastosowaniu automatycznej kontroli
ekspozyciji i jasnosci; w procedurach specjalnych wykorzystujgcych wysokg moc
dawki (np. w radiologii zabiegowej) wartos¢ ta nie powinna przekracza¢ 1,0
MGy/s.
Dla innych wielkosci wzmacniacza obrazu moc dawki jest odwrotnie
proporcjonalna do kwadratu srednicy wzmacniacza.
Moc dawki uwzgledniajgca promieniowanie rozproszone, mierzona na
powierzchni wejsciowej fantomu ekwiwalentnego pacjentowi nie powinna
przekracza¢ 100 mGy/min.

Rozdzielczo$¢ wysoko kontrastowa toru wizyjnego

- Dla wzmacniacza o $rednicy 30-35 cm powinna wynosi¢ co najmniej 0,8 Ip/mm.

- Dla wzmacniacza o $rednicy 23-25 cm powinna wynosi¢ co najmniej 1,0 Ip/mm.

- Dla wzmacniacza o Srednicy 15-18 cm powinna wynosic¢ co najmniej 1,4 Ip/mm.

Progowy kontrast obrazu

Prog rozroznialnosci obiektow niskokontrastowych, przy zastosowaniu automatyki,

nie powinien by¢ wiekszy niz 4 %.

Zegar

Ekspozycja powinna by¢ automatycznie przerywana co najwyzej po 10 minutach.

Ostrzegawczy sygnat akustyczny powinien sie pojawiacC nie pézniej niz 30 sekund

przed jej przerwaniem.

Kinematografia

Dla wzmacniacza obrazu o $rednicy 23 cm dawka wejsciowa na jeden obraz nie

powinna by¢ wieksza niz 0,2 pGy.

Zgodnos¢ pola promieniowania X z polem widzenia wzmacniacza

Stosunek pola promieniowania X do pola widzenia wzmacniacza nie powinien

przekraczac 1,15.

Stomatologia

Ponizsze wymagania odnoszg sie do aparatow przeznaczonych do zdjeé
wewnatrzustnych i stanowig uzupetnienie testdbw obowigzujacych dla radiografii ogolne;j.
Aparaty do zdje¢ panoramicznych oraz cefalometrii powinny by¢ kontrolowane tak, jak
aparaty stosowane w radiologii ogdlnej przy uwzglednieniu ich fizycznych parametréw
technicznych pod katem mozliwosci wykonania poszczegdlnych testow.

a)

Catkowita filtracja

Dla uzytecznej wigzki promieniowania X catkowita filtracja powinna byc¢

réwnowazna wartosciom:

- co najmniej 1,5 mm Al dla wysokiego napiecia do 70 kV,

- co najmniej 2,5 mm Al dla wysokiego napiecia powyzej 70 kV.

Odlegtosc ognisko lampy - skora

Odlegtos¢ ognisko lampy - skora powinna wynosic:

- co najmniej 10 cm dla aparatéw majgcych ograniczenie wysokiego napiecia do
60 kV,

- co najmniej 20 cm dla aparatdw majgcych mozliwosé ustawiania wysokiego
napiecia powyzej 60 kV.

Zegar

- rdéznica miedzy wartoscig nominalng i zmierzong nie moze by¢ wieksza niz 20 %,

- dla wielokrotnych pomiaréw czasu ekspozycji odchylenie poszczegdlnych
wartosci nie powinno by¢ wieksze niz 10 % od wartosci nominalne;.

Wydajnos¢ lampy
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5)

Wydajnos¢ lampy dla wysokiego napiecia w zakresie wartosci 50-70 kV powinna
wynosi¢ 30-80 uGy/mAs dla odlegtosci 1 m od ogniska lampy.
Tomografia konwencjonalna
Ponizsze wymagania stanowig uzupetnienie testow obowigzujacych dla radiografii
ogolnej.
a) Giebokos¢ warstwy tomograficznej
Odchylenie wartosci zmierzonej od wartosci nominalnej nie powinno by¢ wieksze iz
5 mm.
b) Zmiana gtebokosci warstwy tomograficzne;j
Powtarzalnos¢ ustawienia gtebokosci warstwy przy przejSciu z jednej warstwy do
drugiej nie powinna by¢ gorsza niz £ 2 mm.
c) Kat ekspozycji
Réznica miedzy nominalng a zmierzong wielkoscig kata ekspozycji nie powinna by¢
wieksza niz 5° dla katow wiekszych niz 30° dla mniejszych katow zgodnosc¢
powinna byc lepsza.
d) Jednorodnosc obrazu warstwy
Obraz otworu w pilycie otowianej powinien by¢ jednorodny, a wszelkie
niejednorodnosci powinny by¢ zgodne z cechami charakterystycznymi dla
poszczegodlnego typu tomografu.
e) Rozdzielczos¢ przestrzenna
Tomograf konwencjonalny powinien obrazowaé wzér kratki o gestosci drutow
odpowiadajgcej rozdzielczosci 1,6 lp/mm.
Tomografia komputerowa
Dla tomografii komputerowej dodatkowo obowigzujg wybrane testy specjalistyczne dla
radiografii ogdlnej opisane w punktach: a (wysokie napiecie), b (catkowita filtracja), d
(warstwa potchtonna), e (wydajnos¢ lampy, z wytaczeniem testu pierwszego), m
(ciemnia), o (proces wywotywania).
Sformutowanie "wartoS¢ odniesienia" oznacza sredni wynik z kilkukrotnie
przeprowadzonego testu dla catkowicie sprawnego tomografu (bezposrednio po jego
instalacji i odbiorze). Wartosci odniesienia nalezy powtornie wyznaczaC po
wprowadzeniu jakichkolwiek powaznych zmian w aparacie (wymiana lampy, instalacja
nowej wersji oprogramowania).
a) Poziom szumu
Odchylenie standardowe wartosci HU w obszarze zainteresowania wielkosci ok.
500 mm? w $rodkowej czesci obrazu fantomu wodnego lub fantomu wykonanego z
materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej nie powinno rozni¢ sie bardziej niz + 20
% wzgledem wartosci odniesienia.
b) Wartos¢ HU
Odchylenie w wartosciach HU dla fantomu wodnego lub fantomu wykonanego z
materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej oraz materiatbw o roznej gestosci
powinno by¢ mniejsze niz 4 HU od wartoéci odniesienia dla poszczegdlnych
materiatow.
c) Jednorodnos$¢ HU
Ocene jednorodnosci przeprowadza sie na podstawie obrazu fantomu wodnego lub
wykonanego z materiatu ekwiwalentnego tkance miekkiej. Miarg jednorodnosci jest
réznica miedzy srednimi wartosciami HU zmierzonymi w dwoch obszarach
zainteresowania wielkosci ok. 500 mm? w $rodku oraz w poblizu brzegu obrazu
fantomu.
Réznica ta powinna pozostawac stata w czasie, tzn. nie odbiega¢ bardziej nizo + 4
HU od wartosci odniesienia.
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Indeks dawki

Odchylenie wartosci indeksu dawki wyznaczonego dla pojedynczej warstwy dla
kazdego dostepnego filtru i dla kazdej grubosci warstwy nie powinno by¢ wieksze
niz = 20 % od wartosci odniesienia.

c)

e) Grubos¢ warstwy
Réznica miedzy szerokoscig profilu dawki w potowie maksymalnej wysokosci a
wartoscig odniesienia nie powinna by¢ wieksza niz + 20 % wartosci odniesienia.
f) Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa
Réznica miedzy zmierzong szerokoscig w potowie wysokosci funkcji odpowiedzi na
zrodto punktowe a wartoscig odniesienia nie powinna byC wieksza niz + 20 %
wartosci odniesienia.
g) Progowy kontrast obrazu
Liczba widocznych obiektow o niskim kontrascie powinna by¢ zgodna z kryteriami
producenta.
6) Mammografia
a) Ognisko lampy rentgenowskie;j
- Dla pomiaru z uzyciem fantomu z wzorem radialnym:
Zmierzona wielkos¢ ogniska lampy rentgenowskiej zarowno w kierunku
réwnolegtym, jak i prostopadlym do osi anoda-katoda nie powinna by¢ wieksza
niz dwukrotna nominalna wielkos¢ ogniska.
- Dla pomiaru z uzyciem fantomu ze szczeling:
Nominalna wielkos¢ Dopuszczalne rozmiary ogniska
ogniska [mm x mm] w kierunku rownolegtym w kierunku prostopadtym
do osi anoda-katoda [mm] | do osi anoda-katoda [mm]
0,10 x 0,10 0,15 0,15
0,15x 0,15 0,23 0,23
0,20 x 0,20 0,30 0,30
0,30 x 0,30 0,65 0,45
0,40 x 0,40 0,85 0,60
b) Odlegtosc¢ ognisko-btona

- Zmierzona odlegtos¢ ognisko-btona nie powinna rézni¢ sie od wartosci
nominalnej o wiecej niz 2 %.

Geometria wigzki promieniowania X

- Potozenie pola promieniowania X wzgledem bfony.
Pole promieniowania X powinno wykraczac poza krawedz btony z kazdej strony,
ale nie wiecej niz 5 mm.

- Potozenie krawedzi kratki przeciwrozproszeniowej wzgledem krawedzi btony od
strony klatki piersiowe;.
Kratka przeciwrozproszeniowa od strony klatki piersiowej powinna wykraczac
poza krawedz btony, ale nie wiecej niz 4 mm.

d) Wysokie napiecie
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Dla catego zakresu wysokiego napiecia

Réznica miedzy nominalng i zmierzong wartoscig wysokiego napiecia nie
powinna by¢ wieksza niz 1 kV.

Dla wysokiego napiecia najczesciej uzywanego w badaniach klinicznych

Réznica miedzy srednig z 5 pomiardw i poszczegolng zmierzong wartoscig
wysokiego napiecia nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 kV.

Warstwa poétchtonna

Grubos¢ warstwy pétchtonnej dla wysokiego napiecia o wartosci 28 kV dla
wszystkich typow dodatkowego filtru nie powinna by¢ mniejsza niz 0,30 mm Al.

System AEC

Gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym

Dla obrazu fantomu (4,5 cm PMMA) wykonanego w warunkach klinicznych
gestos¢ optyczna w punkcie referencyjnym powinna zawiera¢ sie w przedziale
1,3-1,8 (zwana dalej wartoscig odniesienia).

Ocena pracy systemu AEC dla ré6znych poziomdw zaczernienia

Zmiana wartosci gestosci optycznej przy zmianie poziomu zaczernienia o jeden
stopien nie powinna by¢ wieksza niz 0,20.

Przy zmianie poziomow zaczernienia od najnizszego do najwyzszego dostepny
zakres wartosci gestosci optycznej nie powinien by¢ mniejszy niz 1,0.
Powtarzalnos¢ ekspozycji

Odchylenie dawki od warto$ci $redniej nie powinno by¢ wieksze niz 5 %.
Kompensacja zmian grubosci fantomu i wartosci wysokiego napiecia

Wszystkie wartosci gestosci optycznej nie powinny rézni¢ sie od wartosci
odniesienia o wiecej niz 0,15.

Bezpiecznik czasowy

Nieprawidtowy dobor fizycznych parametrow  ekspozycji  powinien byc¢
sygnalizowany w postaci alarmu lub kodu btedu, a ekspozycja powinna by¢
przerwana.

Dawka wejsciowa

Wartos¢ dawki wejsciowej dla ekspozycji referencyjnej nie powinna by¢ wieksza
niz 12 mGy.

Ekspozycja referencyjna oznacza ekspozycje wykonang przy 28 kV dla fantomu
referencyjnego (4,5 cm PMMA), dla ktérej gestos¢ optyczna mierzona w punkcie
referencyjnym obrazu fantomu (6 cm od strony klatki piersiowej) wynosi 1,4
powyzej gestosci minimalnej.

Jakosé obrazu

Rozdzielczos¢ przestrzenna

Rozdzielczos¢ w kierunku réwnolegtym i prostopadtym do osi anoda-katoda dla
kazdego typu ogniska lampy nie powinna by¢ mniejsza niz 12 Ip/mm.

Progowy kontrast obrazu

Kontrast dla najstabiej widocznego obiektu (o $rednicy nie wiekszej niz 6 mm)
umieszczonego w Srodku fantomu PMMA o grubosci 4,5 cm nie powinien by¢
wiekszy niz 1,5 %.

Czas ekspozycji

Czas rutynowej ekspozycji dla fantomu PMMA o gruboséci 4,5 cm nie powinien
by¢ wiekszy niz 2 s.

Wydajnos¢ i moc dawki dla lampy rentgenowskiej

Wydajnos¢ lampy rentgenowskiej w odlegtosci 1 m od ogniska lampy nie
powinna by¢ mniejsza niz 30 uyGy/mAs.
Moc dawki dla odlegtosci ognisko-btona nie powinna by¢ mniejsza niz 7,5 mGy/s.
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Kompresja piersi

Sita kompresji

Maksymalna wartosc¢ sity kompresji powinna zawiera¢ sie w granicach 13-20 kg i
powinna by¢ stata przez co najmniej 1 minute.

Ustawienie ptytki uciskowej

Dla symetrycznego podparcia ptytki uciskowej roznica w potozeniu ptytki
uciskowej nad stolikiem pomiedzy przodem i tytem ptytki oraz lewg i prawg strong
ptytki nie powinna by¢ wieksza niz 0,5 cm.

Dla niesymetrycznego podparcia ptytki uciskowej réznica w potozeniu ptytki
uciskowej nad stolikiem pomiedzy przodem i tytem ptytki oraz lewg i prawg strong
ptytki nie powinna by¢ wieksza niz 1,5 cm.

k) Kratka przeciwrozproszeniowa
-  Wspoitczynnik pochtaniania dla kratki nie powinien by¢ wiekszy niz 3.
- Na obrazach kratki nie powinno by¢ Zzadnych artefaktéw Swiadczacych o jej
uszkodzeniu.
l) Ekran wzmacniajacy
- Dla ekspozycji z kasetg kontrolng odchylenie obcigzenia prgdowo-czasowego od
wartosci sredniej nie powinno by¢ wieksze niz 2 %.
- Dla ekspozycji z wszystkimi kasetami odchylenie obcigzenia pradowo-
czasowego od wartosci Sredniej nie powinno by¢ wieksze niz 5 %.
- Zakres gestosci optycznej dla obrazéw fantomu z -PMMA o gruboséci 4,5 cm
wykonanych z uzyciem wszystkich kaset nie powinien by¢ wiekszy niz 0,10.
m) Ciemnia
- Szczelnos¢ ciemni
Dodatkowe tto od nieszczelnosci w ciemni w ciggu 2 minut nie powinno byc¢
wieksze niz 0,02.
- Oswietlenie robocze
Dodatkowe tto od oswietlenia roboczego w ciggu 2 minut nie powinno byc¢
wieksze niz 0,05.
- Przepust
Dodatkowe tto od przepustu w ciggu kilku godzin nie powinno by¢é wieksze niz
0,02.
n) Proces wywotywania

Podstawg do oceny procesu wywotywania sg wartosci ujete w protokole
optymalizacji obrébki wykonywanej przez serwis. Optymalizacja polega na dobraniu
takich fizycznych parametrow procesu wywotywania, dla ktorych przy optymalnym
kontrascie jest uzyskiwana najwyzsza czuto$¢ i najnizsza gestos¢ minimalna btony
rentgenowskiej. Wartosci ujete w protokole optymalizacji sg wartosciami
wyjsciowymi.

Gestos¢ minimalna

Gesto$¢ minimalna nie powinna by¢ wieksza niz 0,25 (docelowa 0,20).

Wskaznik swiattoczutosSci

Réznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekraczaé 10 %.

Wskaznik kontrastowosci wyrazony Srednim gradientem

Réznica od wartosci wyjsciowej nie powinna przekracza¢ 0,15, przy czym
warto$¢ Sredniego gradientu nie powinna by¢ mniejsza niz 2,8.

0) Warunki oceny mammogramow

Luminancja negatoskopu
Luminancja zmierzona na $rodku powierzchni negatoskopu powinna zawierac sie
w granicach 3.000 cd/m? - 6.000 cd/m?.
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Odchylenie luminancji zmierzonej na srodku powierzchni kazdego negatoskopu
od Sredniej wartoéci luminancji dla wszystkich negatoskopéw uzywanych w
pracowni nie powinno by¢ wieksze niz 15 %.

- Jednorodnos¢ powierzchni negatoskopu.
Odchylenie luminancji zmierzonej w dowolnym punkcie na powierzchni
negatoskopu od wartosci zmierzonej na $rodku powierzchni negatoskopu nie
powinno by¢ wieksze niz 30 %.

- Natezenie oswietlenia zewnetrznego.
Natezenie oswietlenia zewnetrznego powierzchni negatoskopu nie powinno by¢
wieksze niz 50 lux.

ll. Medycyna nuklearna
1. Testy podstawowe
1) Mierniki aktywnosci bezwzglednej

pomiar tta

wykonywaé na poczatku kazdego dnia, w ktérym miernik jest uzywany.

Fluktuacje tta mieszczg sie w zakresie dwoch odchylen standardowych wartosci
Sredniej wyznaczonej w tescie akceptacyjnym;

precyzja pomiarow

wykonywaé kazdego dnia, w ktérym miernik jest uzywany. Precyzja nie powinna by¢
gorsza niz 5 % sredniej aktywnos$ci zmierzonej;

doktadnos¢ pomiaréow

wykonywa¢ kazdego dnia, w ktorym miernik jest uzywany. Wzgledny biad
systematyczny nie jest wiekszy niz 10 % aktywnos$ci zmierzonej;

liniowos¢ wskazan

wykonywacé raz na kwartat w catym zakresie stosowanych aktywnosci.

Liniowos¢ zachowana w granicach btedu pomiarowego.

2) Planarne kamery scyntylacyjne

pomiar tta

wykonywaé codziennie. Typowe wartoéci tta ustalone w drodze codziennych
pomiarow. Sumaryczna liczba zliczen miesci sie w zakresie dwoch odchylen
standardowych. Réwnomierne rozmieszczenie zliczeh w obrazie;

sprawdzenie energetycznych warunkow pracy

w zaleznosci od typu kamery testy wykonuje sie codziennie lub co tydzien. Jezeli
potozenie fotoszczytu przekracza 10 % wartosci ustalonej, podja¢ czynnosci
wyjasniajace;

- jednorodnosc¢ detektora

wykonywaé codziennie. W ocenie wizualnej rozmieszczenie zliczen jednorodne bez
wyraznych lokalnych maksimow. Obraz porownywalny z obrazem dla testu
akceptacyjnego.

3) Rotacyjne kamery scyntylacyjne
wszystkie testy podstawowe przewidziane dla kamer planarnych, a ponadto:

test jednorodnosci detektora dla duzej liczby zliczen; czesto$¢ zalezna od stabilnosci
detektora, nie rzadziej jednak niz co miesigc. Ocena wizualna nie wykazuje
wyraznych lokalnych maksiméw. Catkowita miara jednorodnosci nie przekracza 4 %;
precyzja srodka obrotu

czestoS¢ zgodna z zaleceniami producenta, nie rzadziej jednak niz co miesigc.
Wahanie korekt potozenia srodka obrotu nie przekracza pét piksela. Wyniki testu sg
powtarzalne;

rozdzielczos¢ tomograficzna
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czestos¢ zgodna z zaleceniami producenta, nie rzadziej jednak niz co miesigc.
Okragly ksztatt obrazu 2zrédta punktowego. RoOznica miedzy planarnymi i
tomograficznymi miarami rozdzielczosci nie przekracza 2 mm. Miary rozdzielczosci
dla poszczegdlnych detektorow nie réznig sie o wiecej niz 5 % od rozdzielczosci
wszystkich detektoréw rownoczesnie.

2. Testy specjalistyczne

Mierniki aktywnosci bezwzglednej

w przypadku prowadzenia terapii izotopowej doktadnos¢ pomiaréw nalezy oceniac raz
w roku za pomocg zrodta posiadajgcego atest metrologiczny.

Planarne kamery scyntylacyjne

1)

2)

3)

4)

rozdzielczos¢ wewnetrzna i przestrzenna liniowos¢ detektora

wykonywaé za pomocg fantomu szczelinowego. Miara rozdzielczosci nie rézni sie o
wiecej niz 10 % od wartosci podanej przez producenta. Obrazy szczelin wzdtuz osi
detektora nie wykazujg odchylen od linii prostej;

ilosciowa kontrola jednorodnosci detektora

réznice miar jednorodnosci pomiedzy biezacymi i poprzednimi pomiarami nie moga
by¢ wieksze niz 1 %.

Rotacyjne kamery scyntylacyjne
wszystkie testy specjalistyczne jak dla kamer planarnych, a ponadto:

rozmiar piksela

wykonywaé dla kazdego detektora osobno. Wyniki pomiaréw wzdtuz osi X i Y nie
roznig sie o wiecej niz 5 %. Roznice dla poszczegdlnych detektoréw nie sg wieksze
niz 5 %. Rozmiar piksela nie rozni sie wiecej niz 10 % od wartosci podanej przez
producenta;

catosciowe dziatania systemu obrazujgcego

wykonywac¢ przy uzyciu fantomu Jaszczaka. Ocena wizualna i ilosciowa. Kontrast
miedzy artefaktami kotowymi (jezeli wystepuja) i jednorodnym ttem nie wiekszy niz 10
%. Ocena wykrywalnosci zimnych ognisk. Przy zastosowaniu korekcji efektu
pochtaniania réznice wysokosci profilu obrazu nie przekraczajg 10 %.

Produkty radiofarmaceutyczne

generatory nuklidow krotkozyciowych. Testy kontrolne nie sg obowigzkowe. Nalezy
sprawdzi¢ wydajnos¢ elucji nuklidu przez wykonanie pomiaru aktywnosci
poszczegolnych frakcji eluatu z generatora, stosujgc odpowiedni miernik aktywnosci
posiadajgcy aktualne swiadectwo wzorcowania. W kontroli czystosci radionuklidowej
i czystosci chemicznej eluatu nalezy $cisle stosowac sie do zalecen producenta. W
przypadku generatora molibdenowo-technetowego wskazane jest przeprowadzenie
kontroli czystosci radionuklidowej (zawartos¢ **Mo w eluacie z generatora) i czystosci
chemicznej (zawarto$¢ AP w eluacie) w przypadku trudnosci z uzyskaniem
deklarowanej przez producenta wydajnosci elucji oraz w sytuacji, gdy uzyskane
obrazy scyntygraficzne sg nieprawidtowe lub nieczytelne i na przyktad sugerujg
mozliwo$¢ obecnosci w eluacie radionuklidu emitujgcego promieniowanie o energii
fotonéw wiekszej niz fotondw emitowanych przez *™Tc;

produkty radiofarmaceutyczne

a) gotowe do uzycia nie podlegajg kontroli jakosci u uzytkownika, z wyjatkiem
pomiaru aktywnosci podawanej pacjentom;

b) przygotowane u uzytkownika z zestawow do znakowania i eluatu z generatora;
nie ma obowigzku rutynowej kontroli jakosci wyznakowanego preparatu (z
wyjatkiem pomiaru aktywnosci kazdej porcji podawanej pacjentowi), jezel
produkt radiofarmaceutyczny jest przygotowany przez wykwalifikowanego
pracownika i zgodnie z instrukcjg producenta. Zalecane jest sprawdzanie
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czystosci radiochemicznej wyznakowanego preparatu (ocena zawartosci
nadtechnecjanu i tlenku technetu zredukowanego, niezwigzanego w forme
kompleksu) w przypadku watpliwosci co do jakosci przygotowanego produktu
radiofarmaceutycznego;

c) pozostate przygotowane u uzytkownika. W przypadku znakowania komorek krwi
badz przygotowania produktow radiofarmaceutycznych wedtug wtasnych metod
obowigzujg wszystkie wymagania dla producenta lekdbw przewidziane przez
prawo farmaceutyczne.

lll. Radioterapia (teleradioterapia, brachyterapia)

1. Testy fizycznych parametrow technicznych i dozymetrycznych zapewniajacych bezpieczne
stosowanie klinicznych aparatow terapeutycznych do teleradioterapii i brachyterapii,
symulatoréw i komputerowych systemoéw planowania leczenia oraz odbiory techniczne i
przeglady okresowe przeprowadza sie wedtug nastepujgcych zasad:

1) po instalacji urzadzen Kklinicznych aparatéw terapeutycznych do teleradioterapii i
brachyterapii, symulatorow i komputerowych systeméw planowania leczenia
przeprowadza sie odbior techniczny od producenta na podstawie testow
akceptacyjnych producenta;

2) dopuszczenie urzgdzen, o ktorych mowa w pkt 1, do stosowania klinicznego moze
nastgpi¢ po przeprowadzeniu petnej oceny ich fizycznych parametréw technicznych i
dozymetrycznych oraz sprawdzeniu dziatania wszystkich systemow dozymetrii,
mechanicznych, elektrycznych i elektronicznych,;

3) urzadzenia, o ktorych mowa w pkt 1, podlegajg obowigzkowym okresowym przegladom
technicznym wykonywanym przez autoryzowany serwis i dozymetrycznym
wykonywanym przez fizykow medycznych zgodnie z harmonogramem uzgodnionym z
uzytkownikiem oraz okresowej kontroli (testom) fizycznych parametréw technicznych i
dozymetrycznych zgodnie z rozporzgdzeniem, odrebnymi przepisami i harmonogramem
okreslonym w systemie zarzadzania jakos$cig;

4) sposéb wykonania testéw wymienionych w ust. 3-9 nalezy opisaC w systemie
zarzadzania jakoscig opracowanym w jednostce organizacyjnej.

2. Osobami odpowiedzialnymi za odbiér od dostawcy, dopuszczenie do stosowania
klinicznego i okresowg kontrole urzadzen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, sg przedstawiciele
autoryzowanego serwisu urzadzen, serwisu uzytkownika (jednostki organizacyjnej), fizycy
medyczni, inzynierowie medyczni i technicy elektroradiologii.

3. Fizyczne parametry podlegajgce sprawdzeniu i ocenie przed dopuszczeniem do stosowania
klinicznego, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2:

1) techniczne akceleratora, aparatu kobaltowego i symulatora:

a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,

b) potozenie izocentrum mechanicznego,

C) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja swietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu,

g) liczniki dawki (dla akceleratora) i zegar (dla aparatu kobaltowego),
h) stot terapeutyczny,

i)  wylgczniki bezpieczenstwa,

j)  system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,
k) interwizja i interfonia,

~—"

sygnalizacja swietlna i dzwiekowa,
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2)

3)

m) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych
danego aparatu;

dozymetryczne akceleratora:

) jako$¢ wigzek promieniowania fotonowego i elektronowego,

jednorodnosc i symetria wigzek promieniowania,

pole wigzki promieniowania,

moc dawki promieniowania zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych,

powtarzalnosc i stabilnosé w czasie wzglednej wartosci mocy dawki podczas dnia

pracy,

) liniowos¢ zaleznosci dawki od jednostek monitorowych,

g) wzgledna wartos¢ mocy dawki wigzek promieniowania w potozeniach ramienia
aparatu okreslonych katami 0°, 90°, 180°, 270°,

h) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych
danego akceleratora;

dozymetryczne aparatu kobaltowego:

a) pole wigzki promieniowania,

b) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych,

c) "czas martwy" przesuwu zrédta.

a
b

[oRNe]
SN N N N
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. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne podlegajace okresowej kontroli
dokonywanej przez osoby uprawnione do ich przeprowadzania wraz z czestotliwoscig
kontroli:

1)

2)

3)

4)

akceleratorow, aparatow kobaltowych i symulatorow sprawdzane codziennie przez

technikow elektroradiologii lub fizykéw medycznych:

) system blokady drzwi wejSciowych do pomieszczenia terapeutycznego,

telemetr,

symulacja swietlna pola promieniowania,

centratory,

wzgledna wartos¢ mocy dawki dla wszystkich wigzek promieniowania stosowanych

w praktyce klinicznej (tylko dla akceleratora);

akceleratorow, aparatow kobaltowych i symulatoréw sprawdzane raz w tygodniu przez

pracownikow serwisu aparatury uzytkownika lub fizykéw medycznych:

a) telemetr,

b) symulacja swietlna pola promieniowania,

Cc) centratory,

d) akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektronéw - tylko dla akceleratora, kliny
mechaniczne, ostony i podpdérki do oston),

e) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego);

moc dawki wigzek promieniowania akceleratora pochtonieta w wodzie lub wzgledna

warto$¢ dawki wyznaczona w fantomie statym jest mierzona nie rzadziej niz raz w

tygodniu przez fizykdw medycznych albo technikow elektroradiologii lub inzynierow

medycznych pod nadzorem fizykdw medycznych;

symulatoréw sprawdzane nie rzadziej niz raz na kwartat przez fizykow medycznych i

pracownikdw serwisu aparatury uzytkownika:

) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,

izocentrum mechaniczne,

centratory,

telemetr,

symulacja swietlna pola promieniowania,

akcesoria aparatu,

) stot terapeutyczny,

a
b
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b

ezegcs
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h) wytgczniki bezpieczenstwa,

system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia symulatora,

system interfonii,
k) systemy sygnalizacji swietlnej i dzwiekowej,
) tor wizyjny,
m) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych

danego aparatu;

5) techniczne i dozymetryczne akceleratora i aparatu kobaltowego sprawdzane nie
rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizykdbw medycznych lub pracownikéw serwisu
aparatury uzytkownika:

a) skala ruchu obrotowego ramienia i kolimatora,

b) izocentrum mechaniczne,

C) centratory,

d) telemetr,

e) symulacja swietlna pola promieniowania,

f) akcesoria aparatu (kolimatory wigzek elektronoéw - tylko dla akceleratora, kliny

mechaniczne, ostony i podpérki do oston),

g) awaryjny licznik dawki (tylko dla akceleratora),

h) zegar (tylko dla aparatu kobaltowego),

i) stot terapeutyczny,

j)  wytaczniki bezpieczenhstwa,

k) system blokady drzwi wejsciowych do pomieszczenia terapeutycznego,

) system interwizji i interfonii,

m) systemy sygnalizacji swietlnej i dzwiekowej,

n) fizyczne parametry, ktére wynikajg z indywidualnych rozwigzan konstrukcyjnych
danego aparatu,

0) jakos¢ wigzek promieniowania fotonowego i elektronowego (tylko dla akceleratora),

p) jednorodnosc i symetria wigzek promieniowania (tylko dla akceleratora),

gq) pole wigzek promieniowania,

r) moc dawki zmierzona w wodzie w warunkach referencyjnych dla wszystkich wigzek
promieniowania,

s) wzgledna wartos¢ mocy dawki dla wszystkich wigzek promieniowania w
potozeniach ramienia aparatu okreslonych katami 0°, 90°, 180°, 270° (tylko dla
akceleratora),

t) "czas martwy" przesuwu zrodia (tylko dla aparatu kobaltowego);

6) techniczne i dozymetryczne akceleratora i aparatu kobaltowego sprawdzane nie
rzadziej niz raz w roku przez fizykbw medycznych lub pracownikéw serwisu aparatury
uzytkownika:

a) wspotczynniki klinbw mechanicznych,

b) liniowos¢ zaleznosci dawki od jednostek monitorowych (dla akceleratora),

c) stabilno$¢ wzglednej wartosci mocy dawki dla wigzek promieniowania podczas
catego dnia pracy (tylko dla akceleratora).

5. Poprawno$¢ dziatania komputerowych systemoéw planowania leczenia sprawdza sie w
nastepujacy sposob:

1) po instalacji nowego aparatu terapeutycznego fizycy medyczni wykonujg pomiary
dozymetryczne wigzek promieniowania aparatu terapeutycznego dla potrzeb
komputerowego systemu planowania leczenia, zgodnie z wymaganiami danego
systemu;
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2) warunkiem dopuszczenia do uzytku klinicznego komputerowego systemu planowania
leczenia w zakresie nowo wprowadzonych danych dozymetrycznych jest wykonanie
kontroli (testow) okreslonej w systemie zarzadzania i kontroli jakosci;

3) minimalny zakres kontroli komputerowego systemu planowania leczenia po
wprowadzeniu nowych danych dozymetrycznych obejmuje sprawdzenie poprawnosci
obliczen w warunkach geometrycznych, w jakich mierzono dane wejsciowe do systemu:

a)

czasu napromieniania odpowiednio w jednostkach monitorowych dla akceleratorow
i jednostkach czasu dla aparatéw kobaltowych co najmniej dla pola kwadratowego o
boku 10 cm, dla dwéch stosowanych odlegtosci SSD, dla przypadku wigzki bez
modyfikatorow wigzki, dla wigzki z uzyciem kazdego ze stosowanych
modyfikatoréow, w tym klinéw, dla wigzek z ostonami,

procentowych dawek gtebokich dla wigzek promieniowania fotonowego, dla co
najmniej czterech wielkosci pdol kwadratowych, dla przypadku wigzki bez
modyfikatorow i dla wigzki z uzyciem kazdego ze stosowanych modyfikatorow, w
tym klindw,

profili wigzek fotonow dla czterech pdl kwadratowych, na gtebokosci 10 cm,
procentowych dawek gtebokich w wodzie dla wigzek promieniowania
elektronowego, dla pola kwadratu o boku 10 cm,

profili wigzek elektronéw kolejno na zwiekszajgcych sie gtebokosciach: 1 cm, na
gtebokosci, na ktérej dawka osigga swojg wartos¢ maksymalng i 80 % swojej
wartosci maksymalnej, dla czterech pol kwadratowych.

6. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne aparatow terapeutycznych do brachyterapii
przy zastosowaniu niskiej (LDR) lub sredniej mocy dawki (MDR) podlegajace okresowej
kontroli, osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli wraz z czestotliwo$cig kontroli:

1) sprawdzane codziennie przez technikow elektroradiologii:

a)
b)
c)
d)

Swiatta ostrzegawcze,
interfonia i interwizja,
stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,
przerwanie napromieniania po zadanym czasie;

2) sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez technikdéw elektroradiologii:

a)
b)
c)

przerwanie napromieniania przyciskiem awaryjnym,
przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do pomieszczenia terapeutycznego,
dziatanie zastepczego zasilania w przypadku utraty zasilania z sieci;

3) sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizyka medycznego:

a)

)

O

o 0

)
)

e)
4) sp
a)
b)
c)
d)

przerwanie napromieniania w przypadku zmian cisnienia w urzadzeniach
pneumatycznych,

poprawnosc¢ dziatania potaczen aplikator - prowadnica wewnatrz aplikatora,
poprawnosc¢ dziatania potgczen aplikator - prowadnica przesytajaca,

funkcja informujgca o utrudnieniu w poruszaniu sie zroédet w prowadnicach,

pozycja i aktywna dtugo$¢ zrodet;

rawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizyka medycznego:

prawidtowos¢ wskazanh czasomierza,
szczelnos¢ zrédet,

szczelnos¢ pojemnika ze zrodtami,
znajomosc¢ postepowania w czasie awarii;

5) sprawdzenie aktywnosci zrodet wykonywane przez fizyka medycznego po kazdej ich
wymianie.

7. Fizyczne parametry techniczne i dozymetryczne aparatow terapeutycznych do brachyterapii

przy zastosowaniu wysokiej mocy dawki (HDR) i brachyterapii pulsacyjnej (PDR)
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podlegajgce okresowej kontroli, osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli wraz z

czestotliwoscig kontroli:

1) sprawdzane codziennie przez technikow elektroradiologii:

) poprawne dziatanie Swiatet ostrzegawczych,

poprawne dziatanie interfonii i interwizji,

stan wyposazenia potrzebnego w czasie awarii,

przerwanie napromieniania po zadanym czasie,

przerwanie napromieniania przyciskiem awaryjnym,

przerwanie napromieniania otwarciem drzwi do pomieszczenia terapeutycznego,

) dziatanie zastepczego zasilania w przypadku utraty zasilania z sieci,

) poprawnos¢ wpisu daty, godziny i aktywnosci zrodia;

2) sprawdzane nie rzadziej niz co 6 miesiecy przez fizyka medycznego lub inzyniera
medycznego:
a) przerwanie napromieniania w przypadku zmian cisnienia w urzgdzeniach

pneumatycznych,

poprawnosc¢ dziatania potgczen aplikator - prowadnica wewnatrz aplikatora,

a
b
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)
c) poprawnos¢ dziatania potgczen aplikator - prowadnica przesytfajaca,
d) funkcja informujgca o utrudnieniu w poruszaniu sie zrodet w prowadnicach,
e) pozycja i aktywna dlugosc zrédet;
3) sprawdzane nie rzadziej niz raz w roku przez fizyka medycznego:
a) prawidtowo$¢ wskazan czasomierza,
b) szczelnos¢ zrédet,
c) szczelno$¢ pojemnika ze zrédtami,
d) znajomosc¢ zasad postepowania przez personel w czasie awarii,
e) poprawnos¢ funkcjonowania mechanizmu awaryjnego (recznego) wycofywania

zrodta,
f) poprawnosc¢ funkcjonowania "szybkozigczki" z aplikatorem,
g) czas przejscia zrodta z aparatu do pozycji leczenie;
4) sprawdzenie aktywno$ci zrédta przez fizyka medycznego po kazdej wymianie zrodta
wraz z kontrolg prawidtowego odczytu pozycji zrédta i jego aktywnej dtugosci.
. Parametry techniczne i dozymetryczne podlegajgce okresowej kontroli przy stosowaniu
permanentnych aplikacji zrodet radioaktywnych oraz czasowych aplikacji z uzyciem drutu
irydu-192 metodg LDR, osoby uprawnione do przeprowadzania kontroli wraz z
czestotliwoscig kontroli:
1) sprawdzane przez fizyka medycznego przed kazdg aplikacja:
a) dziatanie podrecznego monitora promieniowania i aktualnosci jego Swiadectwa
kalibracji,
b) czystos¢ (kontaminacji izotopem radioaktywnym) powierzchni stotu do
przygotowywania aplikatorow;
2) okreslenie aktywnosci zrodet i ich identyfikacji wykonywane przez fizyka medycznego
przed kazda aplikacjg;
3) inwentaryzacja zrodet po zakonczonej aplikacji, ktérg wykonuje fizyk medyczny albo
technik elektroradiologii pod nadzorem fizyka medycznego;
4) kontrola urzadzen do lokalizacji zrodet (siatki obrazowej na ekranie USG), ktorg
wykonuje fizyk medyczny co 3 miesigce.
. Osoby wymienione w czesci lll zatagcznika nr 6 do rozporzadzenia, ktére stwierdzajg
podczas przeprowadzenia kontroli niezgodnos¢ parametréw zmierzonych z wartosciami
okreslonymi w systemie zarzgdzania i kontroli jakosci, wpisujg ten fakt do dokumentacji i
przedstawiajg do wiadomosci kierownikowi zakfadu (pracowni) teleradioterapii lub
brachyterapii, ktory potwierdza przyjecie wiadomosci podpisem.
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ZALACZNIK Nr 7
ZALECANE PODSTAWOWE FIZYCZNE PARAMETRY TECHNICZNE BADAN RENTGENODIAGNOSTYCZNYCH

A. Radiografia i mammografia
dla kratki przeciwrozproszeniowej: radiografia - r = 10; 40/cm mammografia - r = 5; 27/cm

Parametry techniczne badan
Rodzaj badania | urzadzenia calkowita | nominalna zalecana czas
pomochnicze | wielkos | filtracja klasa odlegtos | napiecie komora |ekspozyc | dodatkowe
¢ [rownowazn | czulosci ¢ lampy | automatycz | ji [ms] ostony
ognisk | ik mm Al] zestawu | ognisko | rtg [kV] | nej kontroli
a btona-folia | lampy- ekspozyciji
lampy kaseta (dla
rtg [em] mammograf
[mm] ii pozycja
komory)
Radiografia statyw 11,3 13,0 400 180 125 prawa <20
klatki pionowy ze (140-200) boczna standardow
piersiowej statg lub e
- projekcja AP ruchomg
kratkg
- projekcja LAT srodkowa <40
Radiografia stot z 0,6 12,5 400 115 70-85 | srodkowa <100
czaszki kratka, (100-150) standardow
- projekcja AP - |specjalny e
projekcja LAT aparat do
zdje¢
czaszki lub
statyw
pionowy ze
stafg lub




ruchomag
kratkg
Radiografia stétz kratkg | 11,3 13,0 400 115 75-90 | srodkowa <400 | ostony na
kregostupa lub statyw (100-150) gonady dla
ledzwiowego pionowy ze mezczyzn i
- projekcja statg lub kobiet
AP/PA ruchoma,
kratkg
- projekcja LAT 80-95 < 1.000 | ostony na
gonady dla
mezczyzn
- projekcja LAT 800 80-100
stawu
ledzwiowo-
krzyzowego
Radiografia stot z kratkg | (11,3 13,0 400 115 75-90 | srodkowa <400 | ostony na
miednicy (100-150) lub obie gonady dla
- projekcja AP boczne mezczyzn i
kobiet
Radiografia stot z kratkg | (11,3 3,0 400 115 75-90 | srodkowa <200 | ostony na
ukiadu (100-150) lub obie gonady dla
moczowego boczne mezczyzn
- projekcja AP
zwykte zdjecie
lub przed
podaniem
srodka
kontrastowego
- po podaniu
Srodka
kontrastowego
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standardow
e

Mammografia
- projekcja MLO
- projekcja CC

mammografi
czny aparat
z anodg Mo

0,3

0,03 mm Mo
lub 0,5 mm
Al

7160 28 jak najblizej
wysokorozd brodawki, w
Zielczy wigzce
zestaw przechodzac
btona-folia ej przez
przeznaczo migzsz
ny do gruczotu
mammograf piersiowego
il, proces
wywotywani
a
przeznaczo
ny do
mammograf
i

<2.000

standardow
e

B. Radiologia pediatryczna
dla filtracji dodatkowej do 1 mm Al + 0,1 lub 0,2 mm Cu (lub réwnowazna)

Parametry techniczne badan
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Rodzaj badania kratka napiecie | zalecana ostony
utozeni | urzadzenia | wielkos | przeciwroz | nominaln | odlegtos | lampy rtg | komora | czas | specjalne
e pomochicz (& proszenio | aklasa ¢ [kV] automaty | eksp
pacjent e ognisk wa czutosci | ognisko cznej ozyc
a a lampy zestawu | lampy - kontroli ji
rtg btona- kaseta ekspozyc | [ms]
[mm] folia [em] ji
Radiografia na stot lub 0,6 r=8; 400-800 | 100-150 60-80 boczna; <10 | ostona
klatki wznak |statyw (71 1,3) |40/cm? (100-150 z |bez brzucha
piersiowej lub pionowy w kratkg dla |automatyk gumag
(poza pionowo |zaleznosci starszych |idla otowiowg w
noworodkami) od wieku dzieci) |niemowlat poblizu
- projekcja [ krawedzi
PA/AP miodszych wigzki
dzieci
- projekcja LAT <20
Radiografia na bobiks 0,6 bez kratki 200-400 | 80-100 60-65 bez <4 | ostona
klatki wznak | (stot) (111,3) (150) automatyk brzucha
piersiowej zaleznie od [ gumg
noworodkow warunkow otowiowg w
- projekcja AP klinicznych poblizu
krawedzi
wigzKki
(jezeli
niemozliwe,
ostona
inkubatora)
Radiografia na stot, stét z 0,6 r=8; 400-800 115 65-85 srodkowa | <50 | ostona
czaszki wznak |kratka, (7 1,3) |40/cm? (200) (100- ciata gumg
- projekcja lub specjalny 150) otowiowg w
PA/AP pionowo |aparat do poblizu
zdjeé krawedzi
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czaszki lub wigzki
statyw

pionowy ze

statg lub

ruchomag

kratkg

- projekcja LAT <20

Radiografia na stot 0,6 =8; 400-800 100 60-70 bez <10 | ostony na

miednicy wznak (0 1,3) [40/cm? automatyk gonady,

- niemowleta [ jesli
mozliwe ze
wzgledéw
diagnostycz
nych

- starsze dzieci stot z r=8; 40/cm 115 70-80 Srodkowa | <50

kratkg (100- lub obie
150) boczne

Radiografia na stot, stét z 11,3 | r=8; 600-800 | 150-200 65-90 bez < ostony na

catego wznak | kratkg lub 40/cm® lub automatyk | 800 |gonady dla

kregostupa lub statyw specjalne [ chtopcow

- projekcja pionowo |pionowy ze kasety

PA/AP statg lub

(wykonywana ruchomg

tylko na kratkg albo

podstawie ze

Scistych specjalnymi

wskazan kasetami

klinicznych) lub

specjalizow
any aparat
Radiografia na stot, stét z 0,6 r=8; 400-800 115 60-85 srodkowa | <50 | ostona na
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odcinka wznak |kratkg lub | (00 1,3) [40/cm® lub (100- gonady dla
kregostupa lub statyw specjalne 150) chtopcéw
- projekcja pionowo | pionowy ze kasety
PA/AP statg lub
ruchomag
kratkg, w
zaleznosci
od wieku
- projekcja LAT r=8; 65-90 <
40/cm” 100
Radiografia na stot, stot z 0,6 r=8; 400-800 | 100-115 65-85 srodkowa | <20 | ostony na
brzucha wznak, |kratkg (71 1,3) |40/cm® lub obie gonady dla
- projekcja na kaseta z boczne; chtopcéw;
AP/PA z brzuchu kratkg dla bez ostony z
uzyciem wigzki |lub na pozycji na automatyk gumy
poziomej lub boku boku i dla otowiowe]
pionowej niemowlat na tarczyce
i w poblizu
mtodszych krawedzi
dzieci wigzKki
Radiografia na stot, stot z 0,6 =8; 400-800 | 100-115 65-85 srodkowa | < 20 | ostony na
uktadu wznak |kratkg (1 1,3) |40/cm® (100-120 |lub obie gonady dla
moczowego lub na dla boczne chtopcéw;
- projekcja brzuchu starszych ostony z
AP/PA (bez dzieci) gumy
srodka otowiowe]
kontrastowego na tarczyce
lub przed jego w poblizu
podaniem) krawedzi
wigzki
- projekcja 65-80
AP/PA (po
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podaniu srodka
kontrastowego)
Radiografia w uchylny 0,6 =8; 400-800 65-90 <20 | ostony na
pecherza zalezno$ | stot (1 1,3) |40/cm® lub najmniej | (120 dla |nieprzesto jadra u
moczowego i ci od fluoroskopo wzmacnia sza starszych |nieta chtopcéw
moczowodéw |fazy wy cz obrazu | mozliwa dzieci) |przez
w trakcie i po badania napetnian
mikgji y
kontraste
m pecherz
2) Tylko dla wskazan specjalnych i dla mtodziezy.
b Bez kratki dla niemowlat < 6 miesigca zycia.
C. Tomografia komputerowa (CT) ("
Parametry techniczne badan
Rodzaj badania | pozycja| badany odlegtosé FOV obraz okno
pacjenta| obszar |grubos¢| miedzy nachyleni
warstwy | warstwam e okola
[mm] i
tkanka
szerokos | pozio
¢ okna m
[i-H] okna
b-H]
Mézg ogdlne na od otworu | 2-5 (w wymiary 10-12° tkanka | 0-90 40-45 | mdzg
wznak wielkiego |tylnym sgsiadujac | gtowy (ok. |powyzej miekka |140-160 |30-40 |mozgw
do dole e lub 24 cm) linii 2.000- 200- tylnym
wierzchotk |czaszki) |skok=1,0 oczodotow 3.000 400 dole
aczaszki |5-10 (w ej czaszki
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potkulac kosci
h

mozgow

ych)

Podstawa odC1do | 2-5 wymiary linia OM wysoka | 2.000- 30-40 | kosci

czaszki regionu sgsiadujac | gtowy (ok. rozdziel | 3.000 200- czese
nadsiodfow e lub 24 cm) czo$¢ |70-90 400 ponadna-
ego skok=1,0 lub 100-160 |40-45 |miotowa

tkanka mozgu

miekka mozg w
tylnym
dole
czaszki

Twarz i zatoki na od 3-5, dla wymiary 0-10° wysoka | 1.500- 200- kosci

wznak podniebieni | badan sgsiadujagc | gtowy (ok. |wzgledem |rozdziel | 3.000 400 tkanka
dla ado twarzy |elub 24 cm) linii OM dla [czos¢ |30-100 30-100 [miekka
skanéw |szczytu zalecana | skok=1,0 skanow lub

osiowych | zatok technika |(1-2 mm osiowych® |standar

na czotowych |spiralna |lub d

wznak skok=1,2-

lub na 1,5 moze

brzuchu by¢

dla zastosowa

skanow ny do

czotowyc badan

h zatok)

Kos¢ skalista od0,5cm | 1-3 wymiary linia OM wysoka | 2.000- 200- kosci
ponizej do sasiadujac | glowy® lub rozdziel |3.000 400 tkanka
0,5cm e lub nachylenie |czos¢ |[140-160 |[30-40 |miekka
powyzej skok=1,0 powyzej lub 1.500- 150- ustawieni
koSci linii OM dla | standar |2.500 250 e
skalistej skanow d posredni

czotowych! e

74




2)

Oczodoty od 0,5cm | 2-5 wymiary -6° do - wysoka | 140-300 | 30-40 | tkanka
ponizej do sgsiadujac | gtowy (ok. |10° od linii |rozdziel {2.000- 200- miekka
0,5 cm e lub 24 cm)®  |OM lub czo$é |3.000 400 kosci
powyzej skok=1,0 réwnolegle |lub 14000 -0 okolice
jamy do nerwu |standar oczodotd
oczodotow wzrokoweg |d w
ej odla
skanow
osiowych?®
Siodetka i od0,5cm | 2-3 wymiary linia OM tkanka | 140-300 | 30-40 | tkanka
przysadki ponizej do sgsiadujagc | gtowy (ok. |dla skanéw | miekka [2.000- 200- miekka
0,5 cm e lub 24 cm)® | osiowych® |lub 3.000 400 kosci
powyzej skok=1,0 wysoka
obszaru rozdziel
przysadki czo$c¢
Slinianki uszne | na uszne; od | 3-5 tkanka | 250-500 | 0-30 bez
i podzuchwowe |wznak ucha sgsiadujgc | dostosowa miekka/ 30-60 |kontrastu
zewnetrzne e, dla ny do standar z
go do kata duzych minimum dlub kontraste
zuchwy; zmian < 3- |wymagane jesli m
podzuchwo 5mmlub |godla koniecz
we: od skok az do | przedstawi na
grzbietu 1,5-2,0 enia wysoka
jezyka do catkowiteg rozdziel
kosci 0 przekroju czo$¢
gnykowej; twarzy®
dla
badania
powieksze
nia weztow
chtonnych
dla ucha
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zewnetrzne

go do
gtosni
Gardto w 3-5 300-500
zaleznosci
od czesci
narzgdu
Krtan od 3-5¢ 250-500
grzbietu
jezyka do
podstawy
karku
Kregi i od1cm 2-5 bez tkanka | 140-350 | 30-40 | tkanka
struktury powyzej do sgsiadujgc | odpowiadaj | nachylenia | miekka [2.000- 200- miekka
okotokregowe 1cm e lub acy lub lub 3.000 400 kosci
ponizej skok=1,0 |obszarowi |réwnolegle |wysoka [300-400 ([25-35 |kregostu
obszaru badania do dyskéw |rozdziel p szyjny
podejrzewa miedzykre |czos¢
nych zmian gowych
Kregostup na od wymiar tkanka | 140-400 | 30-40 | tkanka
ledzwiowy i wznak; |szyputki do kregostupa |réwnolegle | miekka/ |2.000- 200- miekka
przepuklina nogi w szyputki z do standar |3.000 400 kosci
krazka zgieciu | centrum w ptaszczyzn |d lub 250-300 |[25-35 |kregostu
miedzykregowe obszarze y dyskow; |wysoka p
go zmiany rézne rozdziel ledzwiow
chorobowej nachylenie |czos¢ y
moze byc¢
wymagane
dla
poszczegol
nych
przestrzeni
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miedzykre
gowych

Rdzen kregowy od1cm
powyzej do
1cm
ponizej
podejrzewa
nych zmian
Klatka na od szczytu | 7-10%
piersiowa - wznak; |do sgsiadujgc | dostosowa
ogolne rece podstawy e lub ny do
powyzej |ptuc skok=1,0;4 | najwiekszej
gtowy -5 mm lub |sSrednicy
skok az do |klatki
1,5 moze |piersiowej
by¢
stosowany
do
wykrywani
a duzych
zmian
Klatka obszar 4-5% obszar
piersiowa - nieprawidto sgsiadujac |serca i
naczynia wej e lub gtéwnych
srodpiersia radiografii skok=1,0; |naczyn
lub dla duzych
klinicznie zmian 2-4
podejrzany mm lub
ch zmian skok=1,2>
1,5
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140-400 | 30-40 | tkanka
2.000- 200- miekka
3.000 400 kosci
250-300 |[25-35 |kregostu
3.000- 400- p szyjny
4.000 600 CT-
mielograf
ia
tkanka | 300-600 | 0-30 tkanka
miekka/ | 800- 30-60 |miekka
standar [1.600 500- migzsz
d 700 ptucny
100-400 | 0-50 tkanka
150-500 [20-150 |miekka
tkanka
miekka
(kontrast)




Klatka 1-2 10-20 mm
piersiowa dostosowa
wysokorozdziel ny do
cza minimum
konieczneg
o dla
przedstawi
enia catych
ptatow ptuc
Brzuch - ogdlne | na od 7-10
wznak; |sklepienia |mm; 4-5 |sagsiadujgc |dostosowa
ramiona |watroby do |mmdla |e lub ny do
wzdtuz |rozdwojeni |konkretn |skok=1,0; |najwiekszej
klatki a aorty ych dla badan |srednicy
piersiow wskazan |przesiewo |brzucha
ej lub na @ wych 110
poziomie mm lub
gtowy skok=1,2-
2,0
Watroba i od 7-10
sledziona przepony |mm; 4-5
do1cm mm, jesli
ponizej do |mate
ogonoweg |zmiany
o konca sq
watroby i | podejrza
Sledziony |ne
Nerki od1cm 4-5 mm
powyzej do |dla sgsiadujgc | dostosowa
1cm nieznany |e lub ny do
ponizej ch lub skok=1,0 |najwiekszej
biegunéw | matych Srednicy
nerek zmian; brzucha®
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wysoka | 1.000- 400-
rozdziel |1.600 700
czos¢
150-600 | 30-60 | z
standar |2.000- 0-30 kontraste
d lub 3.000 400- m bez
tkanka 600 kontrastu
miekka kosci,
jesli
wymaga
ne
tkanka | 150-300 | 40-80 | z
miekka/ 0-30 kontraste
standar m bez
d kontrastu
200-400 | 30-150| z
0-30 kontraste
m bez
kontrastu




7-10 mm

Trzustka

Nadnercza

Miednica -
ogolne

dla
szukania
duzych
zmian
1-2 cm 3-5 mm;
powyzej 7-10 mm | sgsiadujgc
ogona w o lub
trzustki do |znanych |skok=1,0;
1-2 cm duzych |5-10 mm
ponizej zmianac |lub
wyrostka |h® skok=1,2-
hakowego 20w
badaniach
wysieku
od 1-2cm | 2-5 mm,
powyzej do | moze sgsiadujac
1-2 cm by¢ o lub
ponizej grubszy, |skok=1,0
nadnerczy |jezeli w
zmiana |przypadku
jest matych
znana® |zmian
zachodzac
e warstwy
od 7-10
grzebienia |mm; 4-5 |sgsiadujgc |dostosowa
biodroweg |[mm, o lub ny do
o do jezeli skok=1,0;4 | najwiekszej
przepony |mate -5 mm lub |sSrednicy
miedniczne |zmiany |skok=1,2- |miednicy
j sq 1,5w
podejrze | badaniach
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tkanka | 150-400 | 30-50 | z
miekka 0-30 kontraste
m bez
kontrastu
150-400 | 30-50 | z
0-30 kontraste
m bez
kontrastu
tkanka | 200-600 | 30-60 | tkanka
miekka/ miekka
standar 0-30 (kontrast)
d lub tkanka
wysoka miekka
rozdziel | 2.000- 400- (kontrast)
czos¢ |3.000 600 kosci
dla




wane™® |przesiewo badania
wych kosci
Kosci miednicy 3-5 mm wymiar zazwyczaj | tkanka | 1.000- 150- stawy,
guz/ztaman |w sgsiadujac |taczny bez miekka/ | 1.500 200 kosci
ia: od 1 cm |obszarze o lub miednicy [nachylen |standar |200-600 |30-50 |tkanki
powyzej do |biodra 3- | skok=1,0 |biodrowej i dlub miekkie
1cm 10mm |w stawéw wysoka
ponizej poza obszarze |(zazwyczaj rozdziel
obszaru obszare |biodra<5 |15-40 cm) czo$¢
chorobowe | m mm lub
go biodra® |skok=1,2-
1,5 poza
obszarem
biodra
Kosci ramienia | na obszar 3-5% wymiar -
wznak; |ztamania sgsiadujgc | barku
zmiana |lub guza o lub (zazwyczaj
chorobo | kosci skok=1,0 |15-20 cm)
wa w ramienne;j w
centrum |lub obszarze
okola; topatkowej stawoéw 2-
chore 5 mm lub
ramie skok=1,2-
wzdtuz 1,5 poza
ciata, tym
drugie obszarem
ramie za
gtowg

(1) Standardowe napiecie lampy; mAs tak niski, jak to mozliwe dla zapewnienia wymaganej jakosci obrazu.
(2) Dla skanéw czotowych zgodnie z pozycjg pacjenta.
(3) Wtdrna redukcja FOV jest konieczna dla oceny subtelnych zmian.
(4) Zalecana technika spiralna.
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ZALACZNIK Nr 8

N o

WYMAGANIA DOTYCZACE STANOWISKA DO INTERPRETACJI (STANOWISKA
OPISOWEGO) DLA RADIOLOGII CYFROWEJ

. W radiologii cyfrowej uzywa sie dwoch podstawowych rodzajow stanowisk:

1) opisowych;
2) przegladowych.
Radiologiczne obrazy cyfrowe - wyniki badan w radiologii klasycznej, otrzymywane zaréwno
w cyfrowej radiografii posredniej (np. fosforowe ptyty pamieciowe), jak i bezposredniej
(panele ptaskie, przetworniki CCD i inne) mogg byc¢ interpretowane jedynie za pomocag
przeznaczonych do tego celu stanowisk opisowych. Badania nie mogg by¢ opisywane ze
zdje¢ wykonanych wtdrnie lub wydrukéw komputerowych.
Stanowisko opisowe radiologii klasycznej musi by¢ wyposazone w komputer z kartg
graficzng obstugujaca co najmniej dwa monitory i dwa monitory w uktadzie pionowym
("portret").
W stanowiskach opisowych sg stosowane monitory klasy A, w stanowiskach przeglagdowych
sg stosowane monitory klasy B.
Wymagania dotyczgace monitoréow stosowanych w radiologii klasycznej (ponizsze
wymagania dotycza monitorow lampowych - CRT, monitory ptaskie muszg sie
charakteryzowaé efektywnymi parametrami nie gorszymi niz parametry osiggane przez
monitory lampowe spetniajgce ponizsze kryteria):
1) luminancja:

a) klasa A co najmniej 200 cd/m?,

b) klasa B co najmniej 100 cd/m?;
2) kontrast:

a) klasa A co najmniej 100/1,

b) klasa B co najmniej 40/1;
3) czestotliwos¢ odswiezania co najmniej 70 Hz;
4) przekatna monitora:

a) radiologia klasyczna (szczegdlnie badania klatki piersiowej) co najmniej 21",

b) pozostate - co najmniej 18";
5) matryca:

a) mammografia co najmniej 3 MP, monochromatyczny,

b) radiologia klasyczna co najmniej 2 MP, monochromatyczny,

c) TK, MR, USG, Angio co najmniej 1 MP, monochromatyczny lub kolorowy.
Obrazy powinny by¢ rejestrowane i oceniane w standardzie DICOM 3.0.
Stanowisko opisowe powinno by¢é wyposazone w oprogramowanie umozliwiajgce co
najmniej:
1) petny zakres (szerokosc i srodek) zmian okna wyswietlania;
2) zmiane tablic odwzorowania szarosci (LUT);
3) powiekszenie co najmniej 4x;
4) pomiary co najmniej odlegtosci, katdw, gestosci (punktu i ROI) i histogramu.
System radiologii cyfrowej powinien umozliwia¢ archiwizacje bezstratng, zabezpieczong
przed zmiang danych podstawowych.



ZALACZNIK Nr 9

OKRESY ZAPRZESTANIA KARMIENIA NIEMOWLAT PIERSIA PO PODANIU PRODUKTOW
RADIOFARMACEUTYCZNYCH DLA CELOW DIAGNOSTYCZNYCH

Lp. |zotop Produkt radiofarmaceutyczny Okres po podaniu,
w ktorym konieczne
jest przerwanie
karmienia [godz.]

1 | ®MTe HEPIDA i podobne, DMSA, DTPA, ECD, 0
fosfoniany, glukoniany, glukoheptonian,
Hm-PaO, MAG-3, MIBI, krwinki czerwone
(in vitro), Technegas, Tetrofosmin

2 | McC trioleina, kwas glikochilowy, mocznik 0

3 | "'c, ™0, ®F | FDG, rézne substancje 0

4 | ¥cr EDTA 0

5 | "In Oktreotyd, biate krwinki 0

6 | Xe gaz 0

7 | ¥"Tc wszystkie inne produkty 12
radiofarmaceutyczne niz w Ip. 1

g | 1312513 jodohipuran 12

9 | e chlorek 48

10 | 12312513 wszystkie inne produkty catkowite
radiofarmaceutyczne poza hipuranem zaprzestanie

karmienia piersig

11 | inne wszystkie inne produkty catkowite
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radiofarmaceutyczne podawane dla zaprzestanie
celow diagnostycznych (poza karmienia piersig
znakowanymi Technetem 99m)

wszystkie produkty radiofarmaceutyczne catkowite
podawane dla celdéw leczniczych zaprzestanie
karmienia piersig

W przypadku stosowania produktéw radiofarmaceutycznych, dla ktérych nie jest konieczne
zaprzestanie karmienia piersig, nie nalezy podawac¢ dziecku pierwszej porcji pokarmu uzyskanej
po podaniu zwigzkéw promieniotwoérczych.

ZALACZNIK Nr 10

OGRANICZNIKI DAWEK DLA PLANOWANIA OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM
OSOB Z RODZINY PACJENTA LECZONEGO OTWARTYMI ZRODtAMI JODU-131 ORAZ
OSOB POSTRONNYCH

Grupa os6b Ogranicznik dawki
Dzieci do lat 10 oraz ptody 1 mSv
Dorosli do 60. roku zycia 3 mSv
Dorosli powyzej 60. roku zycia 15 mSv
Osoby postronne
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ZALACZNIK Nr 11

KOMISJA EGZAMINACYJINA NR.....

CERTYFIKAT Nr....... | —

(rok)

84
Na podstawie art. 33c ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. .....



O ZDANIU EGZAMINU
Z ZAKRESU OCHRONY RADIOLOGICZNEJ PACJENTA

OKRESLIC ZGODNIE Z PODZIALEM Z ZAt.3
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Uzasadnienie

Zgodnie z art. 33c ust. 9 ustawy z 29 listopada 2000 roku — Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr
42, poz. 276 i Nr ........ , POZ. ......... ), minister wiasciwy do spraw zdrowia zobowigzany zostat
do okreslenia, w drodze rozporzgdzenia, warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania

jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medyczne;.

Ekspozycje na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych, do ktérych odnosi sie to

rozporzadzenie okreslone zostaty w art. 33a ust. 1 przywotanej wyzej ustawy.

Intencjg ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe byto doprowadzenie przepiséw
prawa polskiego odnoszacych sie do zabezpieczenia ludnosci kraju przed zagrozeniami
zwigzanymi ze stosowaniem zrédet promieniowania jonizujgcego we wszystkich dziedzinach

zycia, do zgodnosci z wymaganiami dyrektyw:

1) 96/29/Euratom ,Podstawowe normy bezpieczenstwa dotyczace ochrony zdrowia przed

promieniowaniem jonizujgcym pracownikow i ogotu ludnosci”;

2) 97/43/Euratom ,Ochrona zdrowia ludnos$ci przed ryzykiem zwigzanym z promieniowaniem

jonizujgcym stosowanym dla celéow medycznych”.

Istotng czes¢ wymogow tej ostatniej dyrektywy uwzglednia przedstawiony projekt
rozporzadzenia. Zawarte w nim regulacje prawne majg za zadanie doprowadzenie do takiego
trybu wykorzystania promieniowania w diagnostyce radiologicznej, radiologii zabiegowe],

medycynie nuklearnej i radioterapii, ktdre zapewnig bezpieczenstwo pacjentow poprzez:

1) stosowanie promieniowania w tych sytuacjach, w ktérych jest to uzasadnione uzyskiwaniem
korzysci zdrowotnych i ograniczanie do minimum tych zastosowan, ktorych pozytecznosc¢

jest lub moze by¢ kwestionowana;

2) taka realizacje badan diagnostycznych, ktora bedzie zrédtem mozliwie najmniejszych dawek
dla pacjentéw przy jednoczesnym zagwarantowaniu uzyskania wartosciowych wynikéw

badan;

3) wysokg jakos¢ badan diagnostycznych jak to jest wspotczesnie osiggalne — eliminujgc lub
sprowadzajgc do minimum czes¢ badan wadliwie realizowanych, ktére sg Zzrodtem narazenia
nie kompensowanego korzysciami zdrowotnymi dla pacjenta (system zarzadzania jakoscig
wymagany delegacjg ustawowg). Mozna sie spodziewac¢, ze realizacja wymagan

rozporzgadzenia pozwoli istotnie obnizy¢ narazenie ludnosci z tytutu ekspozycji
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diagnostycznych (tak jak to miato miejsce w Wielkiej Brytanii w latach 80 i 90-ych) w niczym

nie ograniczajac korzysci zdrowotnych ptyngacych z diagnostyki radiologicznej i izotopowej;

4) osiaggniecie najwyzszej jakosci standardéw radioterapii i wyleczalnosci nowotworow tg
metodg poprzez maksymalizacje doktadnosci napromieniania oraz zmniejszenia do
absolutnego minimum pomytek dozymetrycznych i wypadkéw w radioterapii. System
zarzadzania i kontroli jakosci stawia w tej dziedzinie najwyzsze wymagania i jego realizacja
jest absolutnie konieczna dla utrzymania dobrej jakosci leczenia, tam gdzie jest ono
prowadzone i do osiggniecia takiego celu w nowych placéwkach, ktérych liczba w Polsce

musi ulec zwiekszeniu w nadchodzacych latach.

Istotnym elementem systemu zarzadzania jako$cig jest wprowadzenie systemu wewnetrznych
testow kontroli parametréw urzadzen radiologicznych oraz wewnetrznych i zewnetrznych

audytow klinicznych, dotyczacych procedur medycznych.

Rozporzadzenie porzadkuje takze sprawy odpowiedzialnosci lekarzy kierujacych i realizujgcych
badania oraz leczenie, a takze radiologiczne procedury zabiegowe. Ponadto okresla ono
wymagania dotyczace szkolenia w zakresie ochrony radiologicznej pacjentéw dla
poszczegoblnych grup personelu medycznego. Jednocze$nie projekt rozporzadzenia okresla
formy przeprowadzania szkolen, sposéb powotywania komisji egzaminacyjnych i tryb ich pracy,
warunki dopuszczenia do egzaminu i sposoOb jego przeprowadzenia oraz tryb wydawania
certyfikatu. Proponowane zapisy umozliwig unormowanie trybu organizacji szkolen oraz prace

komisji egzaminacyjne;.

Zgodnie z delegacjg ustawowg i z wymogami Dyrektywy 97/43/Euratom, szczegdlng uwage
poswiecono ochronie ptodu, dzieci i kobiet leczonych promieniowaniem jonizujgcym, a takze

zapobieganiu mozliwosci powstawania nieszczesliwych wypadkow.

Wiele z proponowanych zapisow dotyczacych systemow jakosci, certyfikacji, akredytaciji,
audytéw, czy badania parametréw technicznych urzadzen radiologicznych ma charakter
nowatorski i ich bezposrednie wdrozenie wymaga czasu, ktory zostat uwzgledniony w

przepisach przejsciowych.

Przedmiot projektowanego rozporzgadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).
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Ocena skutkow regulacji
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania

promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

1. Podmioty, na ktére oddziatuja projektowane regulacje

Projekt rozporzadzenia obejmuje zakresem regulacji wszystkie jednostki organizacyjne, w
ktorych stosowane jest do celdw diagnostycznych i leczniczych promieniowanie jonizujace,
podmioty organizujace szkolenia z zakresu ochrony radiologicznej, pacjentéw oraz Gtéwnego

Inspektora Sanitarnego i ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Zakres konsultacji spotecznych
Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych, projekt rozporzadzenia zostanie wystany
do nastepujgcych podmiotow

Naczelnej Radzie Lekarskiej,
2 Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,
3 Naczelnej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,
4. Polskiemu Lekarskiemu Towarzystwu Radiologicznemu,
5. Polskiemu Towarzystwu Medycyny Nuklearnej,
6 Polskiemu Towarzystwu Fizyki Medycznej,
7 Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu,
8 Polskiemu Towarzystwu Onkologii Klinicznej,
9. Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologicznej,
10.  Polskiemu Towarzystwu Ginekologii Onkologicznej,
11.  Polskiemu Stowarzyszeniu Pielegniarek Onkologicznych,
12.  Stowarzyszeniu Inspektoréw Ochrony Radiologicznej,
13.  Panstwowej Agencji Atomistyki;
14. Panhstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie,
15.  Krajowemu Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia
16.  Instytutowi Medycyny Pracy w todzi
17.  Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,
18. Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
19.  Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny nuklearnej,
20.  Sekretariatowi Ochrony Zdrowia w KK NSZZ ,Solidarnos¢”,
21.  Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzku Zawodowych,
22.  Federacji Zwigzkoéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
23. Federacji Zwigzkow Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotnej RP,
24.  Zwigzkowi Pracodawcéw Stuzby Zdrowia.
25. Konfederacji Pracodawcéw Polskich,
26. Polskiej Konferencji Pracodawcéw Prywatnych,
27. Forum Zwigzkéw Zawodowych.
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Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej Ocenie

po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nie generuje dodatkowych kosztéw dla budzetu

panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego w stosunku do kosztéw,

przewidywanych przy wprowadzaniu obecnie obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania

jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 194, poz.1625)

4. Wptlyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje sie istotnego wptywu regulacji na stan zatrudnienia w stuzbie zdrowia.
Wymogi regulacji mogg byC realizowane przy istniejgcym potencjale kadrowym. Mozna
natomiast przewidywac wzrost zatrudnienia, lub tworzenie nowych miejsc pracy w podmiotach
Swiadczacych dla stuzby zdrowia ustugi takie jak: wzorcowanie przyrzadéw pomiarowych,
Swiadczenie ustug w zakresie kontroli parametrow technicznych urzadzen radiologicznych,
produkcji fantomow i zrédet kontrolnych, organizacji szkolen specjalistycznych z zakresu

ochrony radiologiczne;j.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki
Proponowane regulacje majg wptyw zarowno na konkurencyjnos¢ wewnetrzng, jak rowniez
zewnetrzng zaktadéw opieki zdrowotnej Swiadczacych ustugi medyczne zwigzane ze
stosowaniem promieniowania jonizujgcego. Zaktady, w ktérych proponowany system
zarzadzania jakoscig zostanie wdrozony, a urzgdzenia radiologiczne bedg spetnia¢ wymagania
techniczne Unii Europejskiej, bedg mogty ubiegaC sie o odpowiednie certyfikaty i stang sie

konkurencyjne na rynku europejskim.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Projektowane regulacje nie bedg miaty wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

7. Wptlyw regulacji na zdrowie ludzi
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Projektowana regulacja korzystnie wptynie na bezpieczenstwo i stan zdrowia pacjentow i
o0s6b swiadczacych ustugi medyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego.
Najwazniejszg korzyscig spoteczna wynikajaca z projektowanych regulacji jest stworzenie
wysokiego poziomu $wiadczonych ustug medycznych wykorzystujgcych promieniowanie
jonizujgce, w tym rowniez w zakresie profilaktyki (mammografia). Proponowane regulacje
prowadzg réwniez do ograniczenia liczby prowadzonych badan diagnostycznych, do
niezbednego minimum, poprzez wprowadzenie obowigzku uzasadnionego skierowania
lekarskiego na badania i zabiegi, co poza ograniczeniem kosztow dziatalnosci stuzby zdrowia
prowadzi rowniez do istotnego zmniejszenia dawki promieniowania jonizujgcego dla ludnosci
Polski wynikajacego z jego medycznych zastosowan, czego przyktady zaobserwowano w wielu
krajach europejskich. Nie mozna pominaé rowniez faktu, ze przeprowadzone regulacje
ograniczajg do minimum mozliwosci powstawania wypadkéw w radioterapii, a jesli juz taki
wypadek sie zdarzy to proponowane zasady postepowania w sposéb jednoznaczny ochraniajg

poszkodowanego pacjenta i pozwalajg zminimalizowa¢ negatywne skutki zdrowotne.

11/11EP
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