Projekt z dnia 17 czerwca 2024 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania

promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

Na podstawie art. 33zd ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe

(Dz. U. z2023 r. poz. 1173 1 1890 oraz z 2024 r. poz. 834) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023 r. w sprawie warunkow
bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
medycznej (Dz. U. poz. 195) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w§ 12 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Plan leczenia, o ktérym mowa w ust. 1, jest przygotowywany przez osobg, ktora
posiada tytul zawodowy magistra lub rownorzedny uzyskany po ukonczeniu studidw na
kierunku fizyki, biofizyki, fizyki medycznej, fizyki technicznej lub inzynierii
biomedycznej, zwang dalej ,,fizykiem”, a nastgpnie weryfikowany przez specjaliste w
dziedzinie fizyki medycznej oraz zatwierdzany przez lekarza specjaliste w dziedzinie
radioterapii onkologicznej.”;

2) w §14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Kontrola dawki oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania) jest
dokonywana przez fizyka i nadzorowana przez specjalist¢ w dziedzinie fizyki medyczne;j
przed rozpoczgciem leczenia.”;

3) § 15 otrzymuje brzmienie:

,»$15. Dawka w planie leczenia wymaga weryfikacji przez pomiar lub niezalezne

obliczenia, a nastgpnie zatwierdzenia przez specjalist¢ w dziedzinie fizyki medyczne;j.”;
4) w § 16 wust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) dozymetrycznej weryfikacji planow leczenia dla technik statycznych oraz

dynamicznych zatwierdzonej przez specjalist¢ w dziedzinie fizyki medycznej.”.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wtiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie stanowigce wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 33zd ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z

2023 r. poz. 1173 1 1890 oraz z 2024 r. poz. 834), zwanej dalej ,,ustawg”.

Przedmiotowy projekt wprowadza zmiany do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11
stycznia 2023 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego
dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 195), zwanego dalej
,rozporzadzeniem zmienianym”, polegajace na doprecyzowaniu przepisoOw przewidujacych
wykonywanie okreslonych zadan w zakresie radioterapii przez fizykdw medycznych,
tj. przepisow §12 ust. 6, §14 ust. 2, §15 oraz §16 ust. 1 pkt 7. W rozporzadzeniu zmienianym
pojecie ,,fizyk medyczny” nie zostato zdefiniowane. Majac jednakze na wzgledzie fakt, ze
rozporzadzenie to jest aktem wykonawczym do ustawy, w ktorej okreslone zadania
wymagajace specjalistycznej wiedzy z zakresu fizyki medycznej w obszarze radioterapii
zostaly natozone na specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej (art. 33h ust. 3 1 4 ustawy),
przez fizyka medycznego na gruncie rozporzadzenia zmienianego nalezy rozumie¢ wilasnie
specjalist¢ w dziedzinie fizyki medycznej (a zatem zgodnie z art. 3 pkt 44a ustawy — specjaliste
w dziedzinie fizyki medycznej, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 24 lutego 2017 r.
o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia).
W konsekwencji, przepisy rozporzadzenia zmienianego objete projektowanymi zmianami,
ktore przy realizacji procedur radioterapeutycznych przewiduja okreslone zadania fizykéw
medycznych (rozumianych jako specjalisci w dziedzinie fizyki medycznej) wytaczajg aktualnie
mozliwo$¢ wykonywania pewnych czynnosci w zakresie radioterapii przez fizykow, innych
niz specjalisci w dziedzinie fizyki medycznej. Nie ulega watpliwosci, Zze oprocz zadan
przypisanych — stosownie do przepiséw ustawy — specjalistom w dziedzinie fizyki medycznej
(np. zadania polegajacego na optymalizacji ochrony radiologicznej), cze$¢ zadan w
jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych procedury z zakresu radioterapii moze — i w
praktyce jest — wykonywana przez fizykéw bedacych w trakcie specjalizacji w dziedzinie
fizyki medycznej, a takze przez innych fizykéw. Projekt wychodzi naprzeciw — zglaszanej
przez srodowisko fizykéw medycznych (Konsultant krajowy w dziedzinie fizyki medycznej,
Polskie Towarzystwo Fizyki Medycznej oraz Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Fizykoéw
Medycznych) — potrzebie bardziej przejrzystego podzialu zadan przy realizacji procedur

z zakresu radioterapii pomigdzy fizykoéw (w tym fizykoéw w trakcie specjalizacji w dziedzinie



fizyki medycznej) oraz specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej. W ramach projektowanego
rozporzadzenia przewiduje si¢ zmiany przepisOw opisujacych zadania, jakie w zakresie
radioterapii s3 wykonywane z udzialem fizykow medycznych, zaréwno specjalistow
w dziedzinie fizyki medycznej, jak rowniez innych fizykdéw. Projektowane zmiany polegaja na
doprecyzowaniu sposobu wykonywania zadan przez specjalistow w dziedzinie fizyki
medyczne] poprzez wskazanie, ze zadania te polegaja na weryfikacji planéw leczenia (§
12 ust. 6), nadzorze nad kontrolg dawki oraz czasu napromieniania (§ 14 ust. 2), zatwierdzaniu
dawek w planie leczenia, uprzednio zweryfikowanych przez pomiar lub niezalezne obliczenia
(§ 15) oraz zatwierdzanie weryfikacji planow leczenia dla technik statycznych oraz
dynamicznych (§ 16 ust. 1 pkt 7). W konsekwencji, w sposéb jednoznaczny przesadzone
zostanie, ze inne czynnosci w ramach wykonywania medycznych procedur radiologicznych z
zakresu radioterapii, takie jak: kontrola dawki oraz jednostek monitorowych (czasu
napromieniania), wykonywanie pomiarow lub obliczen na potrzeby weryfikacji dawki w planie
leczenia oraz wykonywanie dozymetrycznej weryfikacji planéw leczenia beda mogli
wykonywaé fizycy bez specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej, w tym takze osoby
w trakcie specjalizacji z tej dziedziny. Projektowane przepisy uporzadkuja zatem podziat zadan
pomiedzy specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej oraz fizykéw nie posiadajacych
specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej, ktorzy jednakze z uwagi na posiadane
wyksztatcenie z zakresu fizyki majg wystarczajace kwalifikacje do wykonywania niektérych
zadan w obszarze radioterapii. Nalezy podkresli¢, ze fizycy bez specjalizacji beda wykonywaé
swoje zadania albo pod nadzorem (kontrola dawki — § 14 ust. 2), albo podejmowane przez nich
czynno$ci beda wymagaly zatwierdzenia specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej (§ 15—
weryfikacja dawki w planie leczenia; dozymetryczna weryfikacja planéw leczenia dla technik
statycznych oraz dynamicznych — § 16 ust. 1 pkt 7). Projektowane zmiany, porzadkujace
zadania specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej oraz innych fizykdéw przy wykonywaniu
procedur radioterapeutycznych, przyczynia si¢ do zachowania wlasciwego poziomu ochrony

radiologicznej pacjentdéw poddawanych procedurom radiologicznym z zakresu radioterapii.
Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia, z uwagi na charakter zmian, ktory nie wptywa istotnie na zakres
przedmiotowy (merytoryczny) rozporzadzenia zmienianego, uprzednio przedstawionego

do zaopiniowania Komisji Europejskiej, na podstawie art. 33 Traktatu ustanawiajacego



Europejska Wspolnote Energii Atomowej (Traktat Euratom), nie podlega obowigzkowi

przedstawienia, do zaopiniowania przez Komisj¢ Europejska.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych, w zwigzku z tym nie podlega
notyfikacji zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na mikroprzedsiebiorcoOw oraz matych

1 Srednich przedsigbiorcow.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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