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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przepisy 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”, okres$laja pewne zadania realizowane w ramach
medycznych procedur radiologicznych z zakresu radioterapii oraz przypisuja je fizykom medycznym (przez
ktérych nalezy rozumie¢ specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej zgodnie z zasadg wynikajaca z ustawy
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ze okres$lone czynno$ci wymagajace specjalistycznej wiedzy
z zakresu fizyki medycznej w radioterapii mogg wykonywac specjalisci w dziedzinie fizyki medycznej).
Przepisy rozporzadzenia zmienianego przewidujg zatem, ze fizycy medyczni: przygotowuja i podpisuja plan
leczenia, przeprowadzaja kontrole dawki oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania), weryfikuja
dawke poprzez niezalezne obliczenia lub pomiar, a takze zatwierdzaja dozymetryczna weryfikacje planow
leczenia dla technik statycznych oraz dynamicznych. Taki ksztalt przepisow pomija okoliczno$é, ze czesé
zadan w obszarze radioterapii moga wykonywac — bez szkody dla bezpieczenstwa radiologicznego pacjenta
— fizycy nie posiadajacy specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej, np. osoby w trakcie odbywania
specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej. Zachodzi zatem potrzeba, aby na gruncie rozporzadzenia
zmienianego, doprecyzowac sposob wykonywania zadan zastrzezonych dla specjalistéw w dziedzinie fizyki
medycznej przy jednoczesnym uporzadkowaniu podziatu zadan realizowanych w radioterapii pomigedzy
specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej oraz fizykéw nie posiadajacych specjalizacji z tej dziedziny.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie porzadkuje podzial zadan realizowanych w radioterapii przez fizykow
medycznych, zar6wno specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej, jak rowniez fizykow bez specjalizacji
z tej dziedziny. Projekt przyjmuje rozwigzanie, ze specjalisci w dziedzinie fizyki medycznej (ktorych
— dla unikniecia watpliwosci interpretacyjnych — projekt tak wprost okresla) wykonujg zadania polegajace
na: weryfikacji planow leczenia (§ 12 ust. 6), nadzorze nad kontrola dawki oraz czasu napromieniania (§
14 ust. 2), zatwierdzaniu dawek w planie leczenia, uprzednio zweryfikowanych przez pomiar lub niezalezne
obliczenia (§ 15) oraz zatwierdzaniu weryfikacji planéw leczenia dla technik statycznych oraz
dynamicznych (§ 16 ust. 1 pkt 7), a zatem zadania o charakterze nadzorczo-zatwierdzajacym czynnosci,
ktore mogg by¢ wykonywane przez innych fizykow. Inne bowiem czynno$ci, takie jak: kontrola dawki
oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania), wykonywanie pomiaréw lub obliczen na potrzeby
weryfikacji dawki w planie leczenia oraz wykonywanie dozymetrycznej weryfikacji planow leczenia begda
mogli wykonywac¢ fizycy bez specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej, w tym takze osoby w trakcie
specjalizacji z tej dziedziny. Rozwigzanie takie z jednej strony umozliwi zachowanie bezpieczenstwa
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realizacji procedur radioterapeutycznych, a z drugiej — zapewnieni wlasciwe wykorzystanie kompetencji
specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej, przy jednoczesnym umozliwieniu nabywania do$wiadczen
przy realizacji radioterapii fizykom nie posiadajagcym specjalizacji (w tym takze osobom w trakcie
specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Projektowana regulacja nie dotyczy innych panstw, w tym panstw cztonkowskich OECD/UE. Projekt
stanowi domeng prawa krajowego.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
jednostki ochrony ok. 50 sprawozdanie z dziatalno$ci | zapewnienie udzielania
zdrowia stosujace konsultanta krajowego w | $wiadczen zdrowotnych
udzielajace $wiadczen dziedzinie radioterapii w zakresie radioterapii w
zdrowotnych w onkologicznej za rok 2022 | spos6b uwzgledniajacy
zakresie radioterapii wymagania okre§lone

projektowanym
rozporzadzeniem
fizycy medyczni | ponad 500 (w tym jw. jw.
(specjalisci w ok. 300
dziedzinie fizyki ze specjalizacja)

medycznej, osoby w
trakcie specjalizacji w
dziedzinie fizyki
medycznej oraz fizycy

uczestniczacy w
realizacji medycznych
procedur

radiologicznych z

zakresu radioterapii)

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie b¢dzie przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt zostat przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 2 1 -dniowym terminem na zgtaszanie uwag
do nastgpujacych podmiotéw i organizacji:

1) Federacji Przedsiebiorcéw Polskich;

2) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
3) Federacji Zwiazkow Pracownikéw Ochrony Zdrowia;

4) Forum Zwigzkow Zawodowych;

5) Glownego Inspektora Pracy;

6) Glownego Inspektora Sanitarnego;

7) Instytutu Medycyny Pracy imienia prof. J. Nofera w Lodzi;

8) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

9) Konfederacji Lewiatan;

10) Konsultanta Krajowego w dziedzinie fizyki medycznej;

11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny nuklearnej;

12) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
13) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

14) Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia;

15) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

16) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

17) Naczelnej Rady Aptekarskiej;




18) Naczelnej Rady Lekarskiej;

19) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

20) Narodowego Funduszu Zdrowia;

21) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH- Panstwowego Instytutu Badawczego;
22) Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarnosé¢ 80”;
23) Niezaleznego Samorzadnego Zwiazku Zawodowego ,,Solidarno$¢”;
24) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

25) Ogolnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych;

26) Ogolnopolskiego Zrzeszenia Szpitali Akredytowanych;

27) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Szpitali Powiatowych;

28) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

29) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;

30) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Fizykéw Medycznych;

31) Panstwowej Agencji Atomistyki;

32) Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego;

33) Polskiego Stowarzyszenia Dyrektoréw Szpitali;

34) Polskiego Stowarzyszenia Technikow Elektroradiologii;

35) Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej;

36) Polskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej;

37) Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej;

38) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

39) Polskiej Federacji Szpitali;

40) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

41) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

42) Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych;

43) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
44) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

45) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

46) Rady Dialogu Spotecznego;

47) Rzecznika Praw Pacjenta;

48) Stowarzyszenia Inspektorow Ochrony Radiologicznej;
49) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

50) Zwigzku Pracodawcow Business Centre Club;

51) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji;
52) Zwigzku Przedsiebiorcéw i Pracodawcow;

53) Zwiagzku Rzemiosta Polskiego;

54) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego.

Projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia,
zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. z 2017 r. poz. 248), oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z
§ 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow

(M.P. z 2022 1. poz. 348).

Skrocenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania, w zakresie organizacji zwigzkowych jest
spowodowane waznym interesem publicznym oraz konieczno$cia pilnego wejécia w zycie rozporzadzenia.

Whyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotgczanym do niniejszej

Oceny Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finansé6w publicznych

(ceny state z ... 1.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
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Zrodia
finansowania

Przedmiotowa regulacja nie ma wplywu na budzet panstwa, plan finansowy
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wydatki podmiotow leczniczych i jednostek
samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet

danych i
przyjetych do

obliczen zalozen

Przedmiotowa regulacja nie ma wplywu na dochody i wydatki budzetu panstwa
i sektora finans6w publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki

i

przedsiebiorczosé, w

przedsiebiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

tym funkcjonowanie

Skutki
Czas w latach od wejScia w zycie | O 1 2 3 5 10 Lacznie (0—
zmian 10)
W ujeciu duze
premeznym | przedsiebiorstwa
S;Vnmlslzai’ sektor mikro-,
. yr) matych i §rednich
R przedsigbiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
osoby starsze i
niepetnosprawne
W ujeciu duze Brak wptywu.
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-, Brak wptywu.
matych i §rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Brak wptywu.
oraz gospodarstwa
domowe




osoby starsze i Brak wplywu.
niepetnosprawne

Niemierzalne

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsighiorcow oraz na rodzing,
obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w [ nie
odwrdconej tabeli zgodnosci).

X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwigkszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do | [ ] tak
ich elektronizacji. [Tnie

X nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [ ] demografia [ ] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwoj regionalny [ ] mienie pafstwowe [X] zdrowie

[ ] sady powszechne, [ ]inne: ...

administracyjne lub wojskowe

Uporzadkowanie podziatu zadan przy realizacji procedur radioterapeutycznych
whlvwu pomiedzy specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej oraz fizykéw bez specjalizacji
PIyW w dziedzinie fizyki medycznej.

Omowienie

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana
zastosowane?

Ze wzgledu na charakter przepisow zawartych w projekcie rozporzadzenia nie przewiduje si¢ ewaluacji.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




