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W odpowiedzi na o$wiadczenie ztozone przez Pana Senatora Rafala Muchackiego podczas
14. posiedzenia Senatu RP w dniu 14 czerwca 2012 r. w sprawie wykonywania testow
kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych przez fizykéw medycznych,

uprzejmie przekazuje stanowisko w przedmiotowej sprawie.

Testy eksploatacyjne medycznych urzadzen radiologicznych sa jednym z elementow

ustawowego, panstwowego nadzoru nad bezpieczefistwem i ochrona radiologiczna pacjenta.

Spelnienie przez radiologiczng aparature¢ medyczna okreslonych prawem parametrow
fizycznych jest warunkiem koniecznym wykonywania ushug medycznych w tym zakresie.
Kontrolg tych parametréw, ktére uznane zostaty za najistotniejsze z punktu widzenia ochrony
radiologicznej pacjenta zgodnie z obowiazujacym dotychczas rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujqcego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznych wykonywaty
tylko te podmioty, ktére wykaza si¢ niezaleznoscia i wiarygodnoscia metrologiczng (zgodnie
z ustawg z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie océny zgodnosci sa to podmioty
akredytowane).

Zatem nalezy podkresli¢, ze w $wietle poprzednio obowiazujacych przepisow wykonawczych
wydawanych na podstawie art. 33¢ ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 t. Prawo atomowe
(Dz. U. z 2012 1. poz. 264), testy te mogly byé wykonywane docelowo jedynie przez



laboratoria akredytowane. Jednoczesnie w przepisach przej$ciowych dopuszczono na pewien
czas mozliwos¢ wykonywania testéw eksploatacyjnych réwniez przez nieposiadajgce
akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz podmioty upowaznione przez

panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego.

Termin uzyskania akredytacji w poprzednio obowiazujacych przepisach uplynat z dniem
31.12.2010 ., a w obecnie obowigzujacym rozporzadzeniu zostat przedtuzony do konca
2012 r. Do chwili obecnej na rynku polskim Zaden podmiot (laboratorium) nie uzyskat
akredytacji w zakresic wykonywania testéw urzadzen radiologicznych stosowanych

w medycynie nuklearnej i w radioterapii.

Zatem w celu zapewnienia nadzoru nad wszystkimi - urzadzeniami radiologicznymi
stosowanymi do celéw medycznych w Polsce naturalna koleja rzeczy bylo umozliwienie
dziatalnosci na  tym  polu specjalistom  z  zakresu  fizyki medycznej,
z jednoczesnym zapewnieniem jakosci i wiarygodnosci wykonywanych badar na poziomie
odpowiadajacym dzialaniom laboratoriéw akredytowanych. Certyfikacja o0s6b oraz
akredytacja laboratoriow sq réwnowaznymi procesami systemu oceny zgodno$ci na mocy

obowigzujacego prawa polskiego i europej skiego.

Polskie Centrum Akredytacji jako krajowa jednostka akredytujaca upowazniona do
akredytacji  jednostek  certyfikujacych, kontrolujacych, laboratoriow  badawczych
i wzorcujacych oraz innych podmiotéw prowadzacych oceny zgodnosci i weryfikacje na
podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci nie prowadzi

akredytacji 0sob fizycznych.

W zwiazku z powyzszym w rozporzadzeniu MZ z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie
warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania Jonizujqcego dla wszystkich rodzajéw
ekspozycji medycznych (Dz. U. Nr 51, poz. 265, z péz. zm.) zaproponowano, aby Krajowe
Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia stato si¢ Jednostka Certyfikujaca
Osoby (Fizykéw specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej) zgodnie z norma PN-EN
ISO/IEC 17024 ,,Ocena zgodnosci. Ogélne wymagania dla Jednostek certyfikujqcych osoby”
W sposOb gwarantujacy, ze certyfikaty wydane fizykom medycznym przez KCORwOZ beda
rownowazne certyfikatom akredytacji PCA wydawanym laboratoriom badawczym na
zgodnosé z normg PN-EN ISQ/IEC 17025 . Tego typu rozwiazanie legislacyjne uzyskato
akceptacj¢ Rzadowego Centrum Legislacji.

Fizyk medyczny moze uzyskaé certyfikat na wniosek zfozony przez swojego pracodawce,

a wydany certyfikat bedzie miat wazno$é jedynie w miejscu pracy fizyka medycznego w celu



uniemozliwienia powstania  konkurencji o0séb fizycznych  (niebedacych podmiotami
w rozumieniu ustawy o dziatalnosci gospodarczej) z laboratoriami akredytowanymi. Takie
rozwigzanie z jednej strony pozwala jednostkom wypetni¢ obowiazki prawne w zakresie
niezaleznej i potwierdzonej metrologicznie kontroli parametrow aparatury radiologicznej,
z drugiej strony daje nowe mozliwosci wykorzystania przez jednostki ochrony zdrowia
zatrudnionych  wysokokwalifikowanych specjalistow  do  wykonywania  testow
cksploatacyjnych medycznych urzadzen radiologicznych we wszystkich dziedzinach
zastosowan promieniowania jonizujacego w medycynie. Jednostki ochrony zdrowia maja
W ten sposob mozliwos¢ wyboru w zakresie wykonywania testow pomiedzy laboratoriami
akredytowanymi (zewnetrzny podmiot) a wlasnym pracownikiem.

Nalezy podkresli¢, ze certyfikacja nie jest obowigzkowa i w zadnym stopniu nie obejmuje
elementow weryfikacji kwalifikacji fizykow specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej.
Fizycy medyczni moga wykonywaé swoje obowigzki na dotychczasowych zasadach, w tym
rowniez wykonywac testy eksploatacyjne w ramach akredytowanych zaktadéw, laboratoriow.
Mozliwos¢ uzyskania certyfikatu, réwnowaznego akredytacji laboratorium, podnosi prestiz
fizyka medycznego — specjalisty w jednostce ochrony zdrowia i jest potwierdzeniem
kompetencji osoby (fizyka) do niezaleznego prowadzenia testéw w oparciu o zaplecze
techniczne zapewnione przez zatrudniajacg go jednostke ochrony zdrowia i jej wiasne
procedury pomiarowe. Wykonywanie testow przez fizykéw medycznych opiera sie na
procedurach i sprzgcie jednostki ochrony zdrowia. Wydawane certyfikaty potwierdzaja
spelnienie przez fizyka wymogéw formalnych, ale réwniez kompetenciji technicznych
(procedury badawcze, odpowiednio nadzorowane Wyposazenie pomiarowe), za ktdre
odpowiada jednostka ochrony zdrowia zatrudniajaca fizyka. Tym samym wprowadzenie

systemu certyfikacji zwigksza poziom bezpieczefistwa radiologicznego pacjenta.

Jednoczesnie pragne zapewnié, ze Ministerstwo Zdrowia jest otwarte na wspolprace
meryloryczng ze srodowiskiem fizykéw medycznych, o czym wielokrotnie informowato

w ramach prowadzonej korespondencji odnosnie przedmiotowej sprawy.
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