ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 lutego 2011 r.

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich
rodzajow ekspozycji medycznej”

Na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr
42, poz. 276, z pozn. zm.” ) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

§ 1. Rozporzadzenie okre$la warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1 ustawy zdnia 29
listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”, w tym:

1) zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzajacej do ograniczenia dawek dla pacjentow

w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizotopowej iradiologii zabiegowej, wlaczajac w to

poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badan rentgenowskich warunkujacych uznanie

postepowania za zgodne z dobra praktyka medyczna;

2) wymagania  iszczegotowe  zasady  realizacji systemu  zarzadzania  jakoScia

w rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej, medycynie nuklearnej i radioterapii;

3) wymagania dotyczace szkolenia specjalistycznego o0so6b wykonujacych i nadzorujacych

wykonywanie badan i zabiegdw leczniczych przy uzyciu promieniowania jonizujacego, w tym:

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

Glownego Inspektora Sanitarnego,

b) sposéb sprawowania przez Glownego Inspektora Sanitarnego nadzoru nad podmiotami

wpisanymi do rejestru,

¢) ramowy program szkolenia,

d) sposéb powolywania komisji egzaminacyjnej, szczegdlowe wymagania dotyczace czlonkow

komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,

¢) warunki dopuszczenia do egzaminu i sposéb jego przeprowadzenia,

f) tryb wydawania certyfikatu i jego wzor,

g) tryb wnoszenia oplaty za egzamin, jej wysoko$¢ oraz wynagrodzenie cztonkéw komisji

egzaminacyjnej;

4) szczegoblne zasady dotyczace ekspozycji na promieniowanie jonizujace w diagnostyce i terapii

dzieci, kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w ciazy i kobiet karmiacych piersia;

5) zasady zabezpieczenia przed nadmierng ekspozycja osob z otoczenia irodzin pacjentdéw po

terapii przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych;

6) szczegotowe wymagania dotyczace badan przesiewowych i eksperymentdow medycznych

wynikajace ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach medycznych;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Rady
97/43/Euratom zdnia 30 czerwca 1997 r. wsprawie ochrony zdrowia osob fizycznych przed
niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizujacego zwiazanego z badaniami medycznymi oraz
uchylajacej dyrektywe 84/466/Euratom (Dz. Urz. WE L 180 z 9.07.1997, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 15, t. 3, str. 332).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 93, poz. 583 i Nr 227,
poz. 1505,z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 168, poz. 1323 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.



7) szczegdtowe zasady zapobiegania nieszczgsliwym wypadkom radiologicznym w radioterapii,
medycynie nuklearnej, radiologii zabiegowej irentgenodiagnostyce oraz sposoby i tryb
postgpowania po ich wystapieniu;

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

9) zasady wykonywania kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych oraz
klinicznych audytéw wewngtrznych i zewngtrznych nad przestrzeganiem wymogoéw ochrony
radiologicznej pacjenta.

§ 2. 1. Uzyte w rozporzadzeniu okres$lenia oznaczaja:

1) fizyk medyczny — osobg posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej stosownie

do przepisow wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach

opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.? );

2) inzynier medyczny — osobe posiadajaca tytul specjalisty w dziedzinie inzynierii medycznej

stosownie do przepisow wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r.

o zaktadach opieki zdrowotne;j;

3) istotna naprawa urzadzenia radiologicznego — naprawe przeprowadzong w zakresie, ktory moze

mie¢ wptyw na jako$¢ diagnostyczna uzyskiwanego obrazu lub na dawke jaka otrzymuje pacjent;

4) kontrola jako$ci — zespot dziatan wchodzacych wsklad systemu zarzadzania jakoscia,

polegajacy na planowaniu, koordynowaniu, realizacji, majacy na celu utrzymanie lub poprawe

jakosci funkcjonowania urzadzen radiologicznych; obejmuje monitorowanie, ocen¢ i utrzymanie

na wymaganym poziomie wartos§ci wszystkich parametrow eksploatacyjnych urzadzen

radiologicznych, ktéore mozna okresli¢, zmierzy¢ i skontrolowac;

5)narzady krytyczne — zdrowe narzady lub tkanki, ktorych wrazliwo$¢ na promieniowanie

jonizujace moze mie¢ znaczacy wplyw na planowanie leczenia lub dawkeg otrzymywana przez

pacjenta;

6) osoba kierujaca na badanie lub leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego —

lekarza, lekarza dentyst¢ lub felczera uprawnionych, na podstawie odrgbnych przepisow, do

kierowania pacjenta na zabieg zwiazany z ekspozycja na promieniowanie jonizujace w celach

medycznych;

7) radiofarmaceuta — osobg posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie radiofarmacji stosownie do

przepisow wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach

opieki zdrowotnej;

8) ryzyko radiacyjne — prawdopodobienstwo wystapienia okreslonego szkodliwego efektu

zdrowotnego w wyniku narazenia na promieniowanie jonizujace; ryzyko obejmuje takze nasilenie

i charakter niepozadanych nastepstw;

9) technik elektroradiologii — osobg posiadajaca:

a) tytul technika elektroradiologii lub

b) dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunkach ksztalcacych w zakresie elektroradiologii
i tytut zawodowy licencjata lub magistra;

10) teleradiologia — ushuge polegajaca na elektronicznym przesytaniu obrazow radiologicznych,

w celu ich opisu lub konsultacji, zjednego miejsca do innego za pomoca taczy do transmisji

zapewnionych przez niezaleznego dostawce.

2. Jezeli w rozporzadzeniu jest mowa o konsultancie wojewodzkim lub konsultancie krajowym

w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej, medycyny nuklearnej, radioterapii onkologicznej,

w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej lub przez niego

nadzorowanych albo dla ktérych ten minister jest organem zalozycielskim, odnosi si¢ to odpowiednio

do wiasciwych konsultantow wojskowej stuzby zdrowia.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166,
poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96,
poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507.



3. Jezeli wrozporzadzeniu jest mowa o panstwowym wojewodzkim inspektorze sanitarnym,
w przypadku jednostek ochrony zdrowia podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej oraz Ministrowi
Spraw Wewngtrznych i Administracji lub przez nich nadzorowanych albo dla ktérych sa oni organami
zatozycielskimi, odnosi si¢ to odpowiednio do komendanta wojskowego os$rodka medycyny
prewencyjnej lub panstwowego inspektora sanitarnego Ministerstwa Spraw Wewngtrznych
i Administracji.

§ 3. 1. Udzielanie $wiadczen zdrowotnych zwiazanych znarazeniem na promieniowanie
jonizujace odbywa si¢ na podstawie udokumentowanych roboczych medycznych procedur
radiologicznych.

2. Badanie lub leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego wykonuje si¢ na podstawie
pisemnego skierowania bedacego czgscia dokumentacji medyczne;j.

3. Skierowanie, o ktorym mowa wust. 2, poza wymaganiami okre§lonymi w odrgbnych
przepisach, zawiera:

1) cel i uzasadnienie badania;

2) wstegpne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje istotne do prawidlowego przeprowadzenia medycznej procedury radiologiczne;.

4. Bez skierowania moze by¢ wykonane badanie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego
przeprowadzane w ramach badan przesiewowych, stomatologicznych badan wewnatrzustnych
wykonywanych aparatami do celow stomatologicznych, w przypadku densytometrii kostnej
wykonywanej aparatami przeznaczonymi wytacznie do tego celu oraz w przypadkach bezposredniego
zagrozenia zycia pacjenta.

5. Badania rentgenodiagnostyczne dla celow planowania leczenia w radioterapii wykonuje si¢ na
podstawie skierowania na to leczenie.

6. Obrazy =zapisane w postaci elektronicznej, ktére sa cze$cia dokumentacji medyczne;j,
przekazywane i archiwizowane sq w standardzie DICOM zgodnym z norma ISO 12052.

7. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 6, nie dotycza stomatologicznych badan wewnatrzustnych.

8. Przepis ust. 6 stosuje si¢ odpowiednio w teleradiologii.

9.Opis 1iprzeglad obrazéw rejestrowanych w postaci cyfrowej odbywa si¢ zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

10. Lekarz bioracy udziat w wykonywaniu badan medycznych zwiazanych z narazeniem na
dziatanie promieniowania jonizujacego ponosi odpowiedzialno§¢ kliniczng odpowiednio do
wykonanych czynnosci, obejmujaca w szczegolnoscei:

1) uzasadnienie ekspozycji;

2) optymalizacj¢ ochrony przed promieniowaniem jonizujacym,;

3) kliniczna oceng¢ wyniku oraz przekazywanie informacji lub dokumentacji radiologicznej innym

lekarzom;

4) udzielanie informacji pacjentom oraz innym uprawnionym osobom;

5) wspolprace z innymi specjalistami i personelem w zakresie aspektéw praktycznych, a takze

uzyskiwania informacji o wynikach poprzednich badan lub leczenia z zastosowaniem

promieniowania jonizujacego, jezeli zachodzi taka potrzeba.

11. Lekarz prowadzacy radioterapig, po jej zakonczeniu, informuje o przebiegu leczenia lekarza
kierujacego na leczenie promieniowaniem jonizujacym.

§ 4. 1. Badania diagnostyczne z zastosowaniem promieniowania jonizujacego oraz zabiegi
z zakresu radiologii zabiegowej wykonuje si¢ w sposOb gwarantujacy osiagni¢cie wymaganego
rezultatu przy mozliwie najmniejszej dawce promieniowania jonizujacego.

2. Poziomy referencyjne dla badan izabiegow, oktorych mowa wust. 1, okre$lono
w zatacznikach nr 2 i 3 do rozporzadzenia.

3. Systematyczne przekraczanie poziomow referencyjnych, o ktérych mowa w ust. 2, w okresie od
ostatniego klinicznego audytu wewnetrznego jest wskazaniem do przeprowadzenia w trybie doraznym
klinicznego audytu wewngetrznego.

4. Dawki dla osob, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1 pkt 4 ustawy, powinny by¢ mozliwie jak
najmniejsze, a procedury wykonane przy zastosowaniu urzadzen radiologicznych przeznaczonych
wylacznie do tego celu lub innych urzadzen, oile posiadaja pozytywna opini¢ wojewodzkiego
konsultanta w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;.



5. Za wlasciwe wykonanie badan diagnostycznych i zabiegdw z zakresu radiologii zabiegowej
oraz za ograniczenie do minimum ekspozycji pacjenta na promieniowanie jonizujace odpowiada
osoba wykonujaca takie badanie lub zabieg, odpowiednio do wykonanych czynnosci.

6. Wykonanie procedury radiologicznej u 0s6b ponizej 16. roku zycia nalezy odnotowa¢ w ksiazce
zdrowia dziecka.

§ 5. Medyczne procedury radiologiczne moga wykonywaé wylacznie osoby o kwalifikacjach
okreslonych we wzorcowych procedurach radiologicznych, o ktorych mowa w art. 33g ust. 5 ustawy.

§ 6. 1. Eksperyment medyczny z zastosowaniem zrodet promieniowania jonizujacego dla celow
diagnostycznych lub terapeutycznych, poza okre§lonymi w odrebnych przepisach wymaganiami dla
eksperymentow medycznych, moze by¢ przeprowadzony, jezeli:

1) oczekiwane potencjalne korzysci przewyzszaja niepozadane skutki napromienienia dla osob

badanych;

2) bedzie wnim bra¢ udziat jak najmniejsza liczba oséb, przy mozliwie malych dawkach

promieniowania jonizujacego lub matych aktywnosciach produktow radiofarmaceutycznych,

zapewniajacych uzyskanie wynikow diagnostycznie przydatnych na zalozonym poziomie
prawdopodobienstwa znamiennos$ci statystycznej; wartosci dawek lub aktywnosci sa okreslane
przez pomiar i spetniaja warunek optymalizacji ochrony przed promieniowaniem jonizujacym;

3) lekarz kierujacy na badanie lub zabieg lub lekarz wykonujacy badanie lub zabieg okresli

docelowe poziomy dawek indywidualnie dla kazdej z os6b oczekujacych, ze wyniosa korzysci

diagnostyczne lub terapeutyczne z eksperymentu.

2. Osoby uczestniczace w eksperymencie, o ktorym mowa w ust. 1, przed przystapieniem do
niego:

1) sa pisemnie, szczegdlowo informowane o rodzaju i stopniu spodziewanego ryzyka skutkow

ubocznych eksperymentu;

2) potwierdzaja pisemnie, ze uzyskaly informacje okre§lona w pkt 1, zrozumialy jej tre$¢ oraz

uzyskaty odpowiedz na wszelkie pytania 1watpliwosci oraz wyrazaja zgode na udziat

w eksperymencie.

3. Dawki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zaleza od rodzaju i wielkos$ci potencjalnych korzysci,
o ktorych mowa w ust. 4.

4. Wymagang zalezno$¢ migdzy oczekiwang potencjalng korzys$cia eksperymentu medycznego na
ochotnikach przy uzyciu zroédel promieniowania jonizujacego a wielkoscia ryzyka i dawka skuteczna
wyrazong w milisiwertach (mSv) okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5.Jezeli wramach eksperymentu medycznego realizowana jest procedura radiologiczna nie
bedaca w wykazie, o ktorym mowa w art. 33g ust. 7 ustawy, to procedura ta podlega zatwierdzeniu
przez krajowego konsultanta wlasciwego dla danej dziedziny zastosowania promieniowania
jonizujacego.

§ 7. 1. Osoby, ktore poza obowiazkami zawodowymi $wiadomie iz wiasnej woli udzielaja
pomocy pacjentom iopiekuja si¢ pacjentami poddawanymi terapeutycznej ekspozycji na
promieniowanie jonizujace w postaci produktéw radiofarmaceutycznych lub zamknigtych zrodet
promieniowania jonizujacego wprowadzanych na stale do organizmu, nie moga by¢ narazone na
promieniowanie jonizujace, ktérego dawka skuteczna przekracza 5 mSv rocznie.

2. Osoby, o ktéorych mowa w ust. 1, otrzymuja szczegdtowa instrukcje postgpowania opracowana
przez lekarza prowadzacego leczenie zgodnie z zaleceniami krajowego konsultanta w dziedzinie
medycyny nuklearnej lub radioterapii onkologiczne;.

§ 8. 1. Dokumentacja systemu zarzadzania jakos$cia w radioterapii, medycynie nuklearne;j,
rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej zawiera przynajmniej:

1) procedury nadzoru nad dokumentacja i nadzoru nad zapisami oraz formularze niezbgdne do

prowadzenia zapisow;

2) instrukcje obstugi urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych;

3) procedury i instrukcje dotyczace sposobu wykonywania testow eksploatacyjnych urzadzen

radiologicznych i urzadzen pomocniczych przeprowadzanych przez jednostke ochrony zdrowia we

wiasnym zakresie;



4) zapisy dotyczace wynikdw przeprowadzanych testow eksploatacyjnych urzadzen

radiologicznych i urzadzen pomocniczych oraz testow odbiorczych;

5) informacje dotyczace kwalifikacji i szkolen personelu;

6) procedure przeprowadzania klinicznych audytow wewnetrznych;

7) zapisy dotyczace wynikoéw klinicznych audytdow wewngtrznych oraz podjetych dziatan

korygujacych i naprawczych;

8) informacje dotyczace okresowych przegladow systemu zarzadzania jakoscia dokonywanych

przez kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoscia w radioterapii, medycynie nuklearne;j,
rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej okresla zalacznik nr 5 do rozporzadzenia.

§ 9. 1. Urzadzenia radiologiczne podlegaja testom z zakresu kontroli fizycznych parametrow.

2. Testy, o ktorych mowa w ust. 1, dziela si¢ na:

1) testy odbiorcze (akceptacyjne);

2) testy eksploatacyjne.

3. Nowo instalowane urzadzenia radiologiczne i programy komputerowe z nimi wspotpracujace,
atakze urzadzenia radiologiczne poddane istotnej naprawie, podlegaja testom odbiorczym
przeprowadzanym po instalacji lub naprawie urzadzenia.

4. Testy odbiorcze maja na celu sprawdzenie co najmniej:

1) kompletnosci i jednoznaczno$ci oznaczen i opisOw na elementach urzadzenia;

2) kompletnosci dokumentacji i specyfikacji technicznej;

3) zgodnos$ci wartosci parametrow zawartych w specyfikacji technicznej urzadzenia z warto$ciami

zmierzonymi i odczytanymi.

5. Testy odbiorcze sa wykonywane przez uprawnionych przedstawicieli dostawcy i uzytkownika.

6. Zakres oraz dopuszczalne odchylenia badanych fizycznych parametréw i czgsto§¢ wykonywania
testow eksploatacyjnych okresla zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

7. Niezaleznie od czgsto$ci wykonywanych testow eksploatacyjnych po kazdej istotnej naprawie
urzadzenia radiologicznego nalezy ponownie wykonaé testy eksploatacyjne przynajmniej w zakresie
uzasadnionym specyfikacja wykonanej naprawy.

8. Jezeli urzadzenia radiologiczne stosowane sa w dzialalno$ci wymagajacej zgody na udzielanie
Swiadczen, o ktérej mowa w art. 33d albo 33e ustawy, testy eksploatacyjne wykonuje si¢ w zakresie
wynikajacym z wydanej zgody, a w przypadku, gdy taka zgoda nie zostata jeszcze wydana, w zakresie
wynikajacym z wniosku o wydanie takiej zgody.

9. Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych, gdy:

1) uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych przekraczaja warto$ci graniczne, jezeli takie warto$ci

zostaly okreslone, lub

2) testy eksploatacyjne nie sa wykonywane z czgstoscia okreslona w zalaczniku nr 6 do

rozporzadzenia.

10. Jezeli urzadzenia radiologiczne sa stosowane w dziatalno$ci niewymagajacej zgody na
udzielanie $wiadczen, o ktorej mowa w art. 33d albo 33e ustawy, pierwsze testy eksploatacyjne
wykonuje sig przed rozpoczeciem udzielania §wiadczen zdrowotnych.

11. Testy eksploatacyjne sa wykonywane na koszt uzytkownika urzadzenia radiologicznego.

12. W radioterapii testy eksploatacyjne sa wykonywane przez:

1) podmioty posiadajace akredytacj¢ w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie

oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935);

2) fizykoéw medycznych posiadajacych certyfikat Krajowego Centrum Ochrony Radiologicznej

w Ochronie Zdrowia.

13. Fizycy medyczni, o ktérych mowa w ust. 12, moga zleci¢ wykonywanie niektérych testow
technikom elektroradiologii lub inzynierom medycznym. Fizycy medyczni sprawuja nadzor nad
wykonywaniem zleconych przez nich testow.

14. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej testy eksploatacyjne
dziela si¢ na testy:

1) podstawowe;

2) specjalistyczne.

15. Testy podstawowe wykonywane sa przez pracownikow jednostki ochrony zdrowia
upowaznionych do obstugi urzadzen radiologicznych.

16. Testy specjalistyczne sa wykonywane przez:



1) podmioty posiadajace akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie

oceny zgodno$ci;

2) fizykow medycznych posiadajacych certyfikat Krajowego Centrum Ochrony Radiologiczne;

w Ochronie Zdrowia.

17. Zakres akredytacji podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 12 116, musi obejmowac wszystkie
testy zwigzane zpomiarem fizycznych parametrow urzadzen, odpowiednio do zakresu testow
ustalonych w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia.

18. Certyfikat, o ktorym mowa wust. 12 i 16, wydaje si¢ fizykom medycznym posiadajacym
przynajmniej  3-letni staz pracy odpowiednio w radioterapii, medycynie nuklearnej,
rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej wylacznie na wniosek kierownika jednostki ochrony
zdrowia, w ktoérej sa zatrudnieni, na zasadach okreslonych przez Krajowe Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia.

19. W odniesieniu do jednego fizyka medycznego moze by¢ wydany w tym samym czasie tylko
jeden wazny certyfikat, o ktérym mowa w ust. 121 16.

20. Fizycy medyczni, o ktorych mowa w ust. 12 i 16, moga wykonywac testy eksploatacyjne
jedynie w jednostce ochrony zdrowia, w ktorej sa zatrudnieni, i na wniosek ktorej uzyskaja certyfikat.

21. Przepisy ust. 18-20 stosuje si¢ odpowiednio do fizykéw medycznych wykonujacych
dziatalno$¢ na wlasny rachunek.

22. Jezeli ze wzgledow konstrukcyjnych nie jest mozliwe wykonanie testow eksploatacyjnych,
dopuszcza sig stosowanie przez podmioty wymienione w ust. 12 i 16 metod opisanych w:

1) polskich normach albo

2) europejskich normach, albo

3) zwalidowanych metodach badawczych, albo

4) instrukcjach producenta

- w zakresie uwzgledniajacym ograniczenie wynikajace z uwarunkowan konstrukcyjnych.

23. Przeprowadzenie  testow  w ograniczonym zakresie powinno by¢ jednoznacznie
udokumentowane w zapisach potwierdzajacych ich wykonanie.

24, Zapisy wynikow przeprowadzonych testéw z zakresu kontroli fizycznych parametrow
urzadzen radiologicznych sg przechowywane przynajmniej przez taki okres jak zdjgcia rentgenowskie
przechowywane poza dokumentacja medyczna pacjenta, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz.
417 1 Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620).

25. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej jednostka ochrony
zdrowia jest obowiazana do przekazania panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitarnemu
w terminie 7 dni od dnia otrzymania wynikow wykonanych testow specjalistycznych informacji
o uzyskanych wynikach negatywnych oraz podjetych dziataniach korygujacych.

26. W radioterapii jednostka ochrony zdrowia jest obowiazana do przekazania Gléwnemu
Inspektorowi Sanitarnemu w terminie 7 dni od dnia otrzymania wynikow wykonanych testow
eksploatacyjnych informacji o uzyskanych wynikach negatywnych ztestow wykonywanych nie
czgSciej niz raz na 6 miesigey oraz podjgtych dziataniach korygujacych.

27. Wyposazenie pomiarowe uzywane do wykonywania testow eksploatacyjnych obejmujacych
pomiar fizycznych parametrow urzadzen podlega wzorcowaniu i sprawdzaniu. Pozostate wyposazenie
uzywane do wykonywania testow powinno by¢ sprawdzane.

Rozdzial 2
Szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta

§ 10. 1. Wpis do rejestru podmiotow prowadzacych szkolenie w dziedzinie ochrony radiologiczne;j
pacjenta, zwanego dalej ,rejestrem”, nastgpuje na wniosek kierownika podmiotu prowadzacego
szkolenie. Do wniosku powinny by¢ dotaczone dokumenty potwierdzajace spelnienie wymagan
okreslonych w art. 33¢ ust. 5a ustawy.

2. Gléwny Inspektor Sanitarny wydaje odpis z rejestru Kierownikowi podmiotu wpisanego do
rejestru.

3. Ramowy program szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta okresla zatacznik nr
7 do rozporzadzenia.

4. Dopuszcza si¢ nastgpujace formy szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta:



1) szkolenie stacjonarne — w procesie dydaktycznym uczestnicy szkolenia i wyktadowcy znajduja

si¢ W tym samym czasie w tym samym migjscu;

2) szkolenie na odleglos¢ — w procesie dydaktycznym uczestnicy szkolenia i wyktadowcy nie

znajduja si¢ w tym samym miejscu.

5. W przypadku szkolenia na odlegto$¢ podmiot prowadzacy szkolenie przekazuje uczestnikom:

1) tresci ksztatcenia oraz wykaz materiatow zrodtowych;

2) informacje o warunkach korzystania z zastosowanych technik komunikacyjnych;

3) informacje o terminach i sposobach kontaktowania si¢ z konsultantami;

4) informacje o sposobach sprawdzania wiedzy po zakonczeniu kazdego bloku tematycznego oraz

warunkach udostgpniania do wgladu wynikow takiego sprawdzenia.

6. W przypadku szkolenia na odleglto$¢ podmiot prowadzacy szkolenie dodatkowo zapewnia:

1) system autoryzowanej weryfikacji uczestnikow szkolenia;

2) w przypadku korzystania z sieci teleinformatycznej szyfrowanie transmisji danych w trakcie

procesu szkolenia;

3) administrowanie, $ledzenie iraportowanie wszelkich dzialan zwiazanych z procesem

szkolenia;

4) system kontroli dostgpu uczestnikow szkolenia do poszczego6lnych jego czesci.

7. W ramach nadzoru wykonywanego na podstawie art. 33c ust. 5b ustawy osoba prowadzaca
z upowaznienia Gtownego Inspektora Sanitarnego kontrole podmiotu prowadzacego szkolenie
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta sporzadza na miejscu protokot z kontroli i przekazuje
jego kopig kierownikowi podmiotu prowadzacego to szkolenie.

8. Osoby, o ktoérych mowa w art. 33c ust. 5 ustawy, i ktore:

1) uzyskaty uprawnienia technika elektroradiologii lub

2) uzyskaty tytut fizyka medycznego albo inzyniera medycznego, lub

3) uzyskaly uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej w rozumieniu przepiséw wydanych na

podstawie art. 12 ust. 2 lub 3 ustawy, lub

4) ukonczyly studia wyzsze w rozumieniu ustawy zdnia zdnia 27 lipca 2005 r. - Prawo

o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pézn. zm.” ) i uzyskaly tytul zawodowy,

lub

5) ukonczyly specjalizacj¢ zradiologii idiagnostyki obrazowej, medycyny nuklearnej lub

radioterapii onkologicznej

- 1 wykaza komisji egzaminacyjnej, o ktérej mowa w § 11 ust. 1, Ze program nauczania obejmowat
zagadnienia z zakresu ochrony radiologicznej pacjenta z danego zakresu specjalnosci w wymiarze
co najmniej takim jak okreslony w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia moga przystapi¢ do egzaminu
w terminie do 6 miesiecy od daty uzyskania odpowiednio uprawnien, tytulu, dyplomu lub
specjalizacji.

9. Osoby przystepujace do egzaminu sktadaja do komisji egzaminacyjnej wniosek o dopuszczenie
do egzaminu, zawierajacy:

1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL albo datg urodzenia i miejsce urodzenia, gdy numer PESEL nie zostal nadany;

3) adres korespondencyjny;

4) rodzaj specjalnosci.

10. Do wniosku dolgcza sig:

1) kserokopi¢ dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosc;

2) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych.

§ 11. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny powotuje na wniosek podmiotu prowadzacego szkolenie
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta komisj¢ egzaminacyjna, ktora przygotowuje
i przeprowadza egzamin.

2. Wniosek, o ktorym mowa wust. 1, podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta sktada nie p6zniej niz 30 dni przed planowanym terminem egzaminu.

3. Komisja egzaminacyjna sktada si¢ z przewodniczacego, sekretarza i cztonka.

*) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr
144, poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr 176, poz. 1238 i 1240 i Nr
180, poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr 157, poz. 1241 i Nr 161, poz. 1278
i Nr 202, poz. 1553 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857.



4. Do komisji egzaminacyjnej moga zosta¢ powotane osoby posiadajace wyzsze wyksztatcenie
w dziedzinie nauk przyrodniczych lub technicznych, w szczegdlnosci w dziedzinie medycyny, fizyki
lub chemii oraz legitymuja si¢ stazem w zakresie zastosowania promieniowania jonizujacego
w medycynie i ochronie radiologicznej, co najmnie;j:

1) 10 lat, w przypadku przewodniczacego komisji egzaminacyjnej;

2) 2 lata, w przypadku pozostalych cztonkéw komisji egzaminacyjne;j.

5. Po zasiggnigciu opinii pozostatych cztonkow komisji, przewodniczacy komisji egzaminacyjnej
jest obowiazany do przygotowania zestawu pytan egzaminacyjnych.

6. Komisja egzaminacyjna podejmuje decyzje w petnym sktadzie zwykta wigkszoscia glosow.

7. Sekretarz komisji egzaminacyjnej sporzadza protokot egzaminacyjny dla kazdego zdajacego
egzamin, zawierajacy:

1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL albo rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢, gdy numer

PESEL nie zostat nadany;

3) zakres specjalnosci, ktorej dotyczyt egzamin;

4) date egzaminu;

5) liczbg pytan oraz liczbe prawidlowych odpowiedzi;

6) wynik egzaminu (zdat(a) / nie zdal(a)).

8. Protokot podpisuja wszyscy cztonkowie komisji egzaminacyjne;j.

9. Podmiot prowadzacy szkolenie przechowuje przez okres 6 lat nastgpujace dokumenty:

1) dziennik zajec;

2) protokoly egzaminacyjne;

3) kopie wydanych certyfikatow.

10. Podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w razie
zaprzestania dziatalnosci obowigzany jest do przekazania Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu
dokumentow, o ktorych mowa w ust. 9.

§ 12. 1. Podmiot prowadzacy szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta wydaje
nieodptatnie uczestnikowi tego szkolenia zaswiadczenie o ukonczeniu szkolenia uprawniajace do
zdawania egzaminu, zawierajace:

1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL albo rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$é, gdy numer

PESEL nie zostat nadany;

3) zakres specjalnosci, ktorej dotyczylo szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

4) forme zastosowanego szkolenia, o ktorej mowa w § 10 ust. 4;

5) datg rozpoczecia i zakonczenia szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

6) nazwe podmiotu prowadzacego szkolenie;

7) date¢ wydania za§wiadczenia.

2. Do egzaminu moga przystapi¢ osoby, ktore ukonczyly szkolenie w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta oraz osoby, o ktorych mowa w § 10 ust. 8.

3. Egzamin jest przeprowadzany w formie testu obejmujacego od 30 do 40 pytan i trwa 60 minut
od chwili rozdania zestawow egzaminacyjnych.

4. Pytania maja formg testu z trzema mozliwosciami odpowiedzi do wyboru i przynajmniej jedna
odpowiedzia prawidlowa.

5. Poprawnie udzielona odpowiedz na pytanie jest rdwnoznaczna z uzyskaniem jednego punktu.
Brak odpowiedzi, odpowiedz nieprawidtowa lub niepelna jest rownoznaczna z brakiem punktu.

6. Zestawy egzaminacyjne s3a przechowywane w warunkach uniemozliwiajacych ich
nieuprawnione ujawnienie oraz dostarczane na miejsce egzaminu przez przewodniczacego komisji
w dniu, w ktorym ma by¢ przeprowadzony egzamin.

7. W trakcie egzaminu jest zabronione kopiowanie zestawOw egzaminacyjnych oraz wynoszenie
lub usuwanie w inny sposéb zestawu egzaminacyjnego z sali egzaminacyjne;j.

8. Warunkiem zdania egzaminu jest udzielenie prawidtowych odpowiedzi na co najmniej 70%
pytan.

9. Podmiot prowadzacy szkolenie wydaje nieodptatnie certyfikat potwierdzajacy zdanie egzaminu
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, ktdérego wzor okresla zalacznik nr 8 do rozporzadzenia.



10. Osoba, ktora nie zdata egzaminu lub ktora nie przystapita do egzaminu, moze przystapi¢ do
niego bez uczestniczenia w szkoleniu w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta w terminie
6 miesigcy od daty zakonczenia tego szkolenia wskazanej w zaswiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.

11. Osoby wymienione w ust. 10 oraz w § 10 ust. 8 moga zdawaé egzamin przed dowolna komisja
egzaminacyjna powotana zgodnie z § 11 ust. 1 po uprzednim zawiadomieniu podmiotu prowadzacego
szkolenie w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, na wniosek ktorego powotana zostata komisja
egzaminacyjna, oraz wniesieniu optaty egzaminacyjne;j.

§ 13. 1. Optata za egzamin wynosil40 zi.

2. Optate, o ktorej mowa w ust. 1, wnosi si¢ bezposrednio do podmiotu prowadzacego szkolenie
lub na rachunek bankowy przez niego wskazany. Dowdd wplaty przedstawia si¢ komisji
egzaminacyjnej przed rozpoczgciem egzaminu.

3. Wynagrodzenie cztonkow komisji egzaminacyjnej jest wyptacane przez podmiot prowadzacy
szkolenie po przeprowadzeniu egzaminu.

4. Wynagrodzenie przewodniczacego komisji egzaminacyjnej wynosi za kazda osobg
przystepujaca do egzaminu 56 zt.

5. Wynagrodzenie sekretarza oraz cztonkéw komisji egzaminacyjnej wynosi za kazda osobeg
przystepujaca do egzaminu odpowiednio 42 zt i 28 zt.

Rozdzial 3
Medycyna nuklearna

§ 14. Bezpieczne stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych do celéow diagnostycznych
i leczniczych wymaga przestrzegania nastgpujacych zasad postgpowania:
1) wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem produktow radiofarmaceutycznych polegajace
na znakowaniu gotowych zestawow lub dzieleniu wigkszych porcji gotowych produktéw
radiofarmaceutycznych, = wcelu podania pacjentom, jest wykonywane  wylacznie
w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach wyposazonych w komory zlaminarnym
przeptywem powietrza, zapewniajacych zachowanie jatowos$ci w procesie znakowania;
2) w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklearnej znakuje si¢ radionuklidem pobrany od
pacjenta material biologiczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia itryb pracy zapewniaja
utrzymanie stopnia czystosci bakteriologicznej klasy A w rozumieniu przepisow wydanych na
podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 . Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.? );
3) przy podawaniu pacjentom produktow radiofarmaceutycznych w celach diagnostycznych
nalezy stosowaé — jezeli jest to mozliwe — metody postgpowania ograniczajace odktadanie sig
znacznika promieniotworczego w narzadach niepodlegajacych badaniu oraz przyspieszajace
wydalanie znacznika z organizmu pacjenta;
4) kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego jest poprzedzone
zmierzeniem aktywnos$ci tego produktu, tak aby pacjent otrzymat ilo$¢ (aktywnos$é) produktu
przepisang przez lekarza nadzorujacego lub wykonujacego badanie lub leczenie;
5) podawanie produktu radiofarmaceutycznego dorostym pacjentom uwzglednia — w przypadkach,
w ktorych jest to uzasadnione — masg lub powierzchnig ciata, a w przypadku oséb do 16. roku
zycia — masg ciata zgodnie z zalacznikiem nr 3 do rozporzadzenia;
6) pacjent poddawany terapii radioizotopowej jest informowany na pismie o wlasciwym
zachowaniu sig¢ w stosunku do najblizszego otoczenia zgodnie z zaleceniami komisji do spraw
procedur i audytow klinicznych zewngtrznych w zakresie medycyny nuklearne;.

§ 15. 1. Badania diagnostyczne przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych u kobiet w ciazy sa
ograniczone do przypadkow, ktére nie moga by¢ wykonane po porodzie.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy:

1) ograniczy¢ aktywnosci produktow radiofarmaceutycznych do najmniejszej wartoSci

umozliwiajacej badanie;

2) zwigkszy¢ podaz ptyndéw badanej;

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817
oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.



3) pouczy¢ badana o koniecznos$ci czestego oddawania moczu.

3. W przypadku badan, o ktéorych mowa wust. 1, gdy dawka dla zarodka Iub ptodu moze
przekroczy¢ 5 mSv, uzasadnienie badania musi by¢ potwierdzone w dokumentacji medycznej przez
lekarza wykonujacego lub nadzorujacego to badanie.

4. Niedopuszczalne jest stosowanie do celow diagnostycznych i leczniczych jodkéw znakowanych
jodem—131 u kobiet w ciazy po 8 tygodniach od zaptodnienia.

5. W przypadku koniecznosci wykonania badania lub leczenia przy uzyciu produktow
radiofarmaceutycznych u kobiety karmiacej, lekarz wykonujacy lub nadzorujacy badanie lub leczenie
jest obowiazany poinformowaé¢ pacjentke o koniecznosci przerwania karmienia piersia lub
okresowego zaprzestania karmienia, z podaniem dhugosci tego okresu. Okresy zaprzestania karmienia
piersia po podaniu produktow radiofarmaceutycznych okresla zatacznik nr 9 do rozporzadzenia.

§16. 1. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zrédlami jodu—131 podana jednorazowa
aktywnos$¢ nie moze przekracza¢ 800 MBq.

2. Jezeli podana jednorazowa aktywnos$¢ przekracza warto$¢ okreslona w ust. 1, pacjent moze by¢
zwolniony ze szpitala po spadku aktywno$ci w ciele ponizej tej wartosci.

3. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpitala pacjenta leczonego otwartymi zroédtami
jodu—131 uwzgledni¢ nalezy kazdorazowo warunki mieszkaniowe irodzinne pacjenta oraz
mozliwosci przestrzegania przez niego ograniczen warunkujacych zmniejszenie ryzyka radiacyjnego
dla os6b z otoczenia, tak aby dawki efektywne dla tych oséb nie przekroczyty wartosci, o ktorych
mowa w ust. 4. Przepisu nie stosuje si¢ do 0séb, o ktérych mowa w § 7.

4. Ograniczniki dawek dla planowania ochrony przed promieniowaniem jonizujacym oséb
z rodziny pacjenta leczonego otwartymi zroédtami jodu—131 oraz osob postronnych okresla zatacznik
nr 10 do rozporzadzenia.

§ 17. Produkty radiofarmaceutyczne podlegaja wewngtrznym testom kontroli jakosci
przeprowadzanym przez przeszkolony w tym zakresie personel jednostki ochrony zdrowia.

Rozdzial 4
Rentgenodiagnostyka

§ 18. 1. Podczas dokonywania diagnostycznych badan rentgenowskich przestrzega sig
nastepujacych zasad postepowania:

1) stosuje si¢ wylacznie aparatur¢ rentgenodiagnostyczna wyposazona W CO najmniej

szesciopulsowe zasilacze, z zastrzezeniem wyjatkow okreslonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 46 ustawy;

2) ogranicza si¢ liczbe¢ projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wiazki promieniowania

jonizujacego padajacej na ciato pacjenta do wartosci niezbgdnych dla uzyskania zadanej

informacji diagnostyczne;j;

3) stosuje si¢ ostony osobiste chroniace przed promieniowaniem jonizujacym czgsci ciala

i narzady pacjenta niebedace przedmiotem badania, a w szczegolnosci znajdujace si¢ w obrebie

wiazki pierwotnej tego promieniowania, jezeli nie umniejsza to diagnostycznych warto$ci wyniku

badania;

4) stosuje si¢ materiaty, fizyczne parametry pracy aparatu rentgenowskiego i wyposazenie do

akwizycji i prezentacji obrazu zmniejszajace do minimum narazenie na promieniowanie jonizujace

przy jednoczesnym zapewnieniu uzyskania obrazu o warto$ci diagnostycznej;

5)przy analogowej rejestracji obrazéw stosuje si¢ wylacznie automatyczna obrobke

fotochemiczna podlegajaca procesowi optymalizacji, z wylaczeniem stomatologicznych badan

wewnatrzustnych;

6) w dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ fizyczne parametry ekspozycji w sposob

umozliwiajacy odtworzenie warunkow badania i dawki, ktora otrzymatl pacjent, z wylaczeniem

stomatologicznych zdjg¢ wewnatrzustnych, gdzie wymagane jest zapisanie informacji

0 wykonaniu badania;

7) ogranicza si¢ stosowanie jezdnego i przeno$nego sprzetu radiologicznego wylacznie do

przypadkow, gdy przybycie pacjenta do stacjonarnego urzadzenia radiologicznego jest

przeciwwskazane ze wzgledow medycznych.

2. Podczas dokonywania diagnostycznych badan za pomoca rentgenowskiego tomografu
komputerowego, poza wymaganiami okre§lonymi w ust. 1, nalezy:



1) w technice spiralnej z istniejacych danych rekonstruowaé obraz warstw posrednich zamiast

wykonywania dodatkowych obrazow;

2) w technice spiralnej zapewni¢, aby stosunek skoku spirali do szerokosci wiazki byt nie mniejszy

od jednosci;

3) w technice stacjonarnej zapewnic, aby przesunigcie stolu migdzy kolejnymi skanami bylo nie

mniejsze niz szerokos$¢ kolimowanej wiazki;

4) stosowac¢ ostony osobiste w szczego6lnosci na tarczyce, piersi, soczewki oczu i gonady, jezeli

znajduja si¢ one w odleglosci mniejszej niz 10 cm od obszaru badanego, zwlaszcza u 0séb ponizej

16. roku zycia, jezeli nie umniejszaja one diagnostycznych wartosci wyniku badania.

3. Podczas diagnostycznych badan za pomoca mammografu, poza wymaganiami okreslonymi
w ust. 1, nalezy:

1) ogranicza¢ do niezbednego minimum stosowanie geometrycznego powigkszenia obrazu,

2) stosowa¢ ostony osobiste ochraniajace przed promieniowaniem jonizujacym jame brzuszna,

w szczegolnosci w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym,;

3) w analogowej akwizycji do oceny obrazu uzywaé negatoskopow zapewniajacych luminancje

z zakresu 3000 — 6000 cd/m’ .

4. Podczas rentgenodiagnostycznych badan stomatologicznych wewnatrzustnych nalezy:

1) stosowaé napigcie w przedziale 60 — 70 kV;

2) jezeli jest to mozliwe stosowac kolimacje prostokatna wraz z uktadem trzymajacym rejestrator

obrazu; przy stosowaniu kolimacji okraglej nie przekraczaé srednicy wiazki 60 mm;

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

4) stosowac¢ ostony indywidualne dla pacjentéw obejmujace w szczegodlnosci tarczyce.

5. Podczas rentgenowskich badan stomatologicznych pantomograficznych nalezy:

1) stosowac¢ uktad btona — folia wzmacniajaca o czutosci 400;

2) rozmiar napromienionego pola ograniczy¢ do rozmiaru nieprzekraczajacego rozmiaru blony lub

rejestratora obrazu;

3) szczegolnie starannie ograniczac pole badane do obszaru istotnego klinicznie w cefalometrii;

4) stosowa¢ ostony indywidualne dla pacjentéw obejmujace w szczegdlnosci tarczyce, jezeli nie

umniejsza to diagnostycznych wartosci wyniku badania.

§ 19. 1. Badania przesiewowe z zastosowaniem promieniowania jonizujacego moga by¢
wykonywane za zgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydana na wniosek wlasciwego
konsultanta krajowego.

2. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1:

1) okresla cel i uzasadnienie koniecznos$ci przeprowadzenia badania;

2) zawiera informacje o wdrozonym systemie zarzadzania jako$cia w jednostkach ochrony

zdrowia, ktore zostaly wyznaczone do prowadzenia badan przesiewowych;

3) wykazuje, ze:

a) korzys$ci zdrowotne zwiazane zbadaniem przesiewowym przewyzszaja znacznie mozliwe

szkodliwe nastgpstwa badania,

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

ryzykiem.

3. Do rozpatrzenia wniosku minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje zesp6t do opiniowania
badania przesiewowego; sklad zespotu przedstawia wilasciwy konsultant krajowy, ktory wystapit
z wnioskiem o przeprowadzenie badan przesiewowych w uzgodnieniu z konsultantem krajowym
w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.

4. Przeprowadzanie badan przesiewowych podlega okresowej ocenie w zakresie jakoS$ci
wykonywania tych badan oraz ich wynikdéw przez zespot, o ktérym mowa w ust. 3.

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

6. Ocena, o ktorej mowa wust. 4, jest wykonywana przynajmniej raz w okresie realizacji
programu, jednak nie rzadziej niz raz na 3 lata, liczac od dnia wydania zgody, o ktorej mowa w ust. 1.

§ 20. 1. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne w przypadkach, w ktéorych ze wzgleddéw
diagnostycznych nie moze by¢ ona zastapiona radiografia.



2. Zabrania si¢ stosowania fluoroskopii bez wzmacniacza obrazu lub innego urzadzenia
spetniajacego te funkcje.

§ 21. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych uosoéb ponizej 16. roku zycia, oprocz
spetnienia wymagan okreslonych w § 14, wymaga ponadto:

1) w przypadku niemowlat lub matych dzieci, unieruchamiania przy uzyciu bobiksu lub innego

urzadzenia spetniajacego tg funkcje;

2) stosowania oston na narzady promienioczute, gdy w trakcie badania moga znalez¢ si¢ w obrgbie

lub poblizu pierwotnej wiazki promieniowania jonizujacego, jezeli nie uniemozliwi to poprawnego

wykonania badania.

§ 22. 1. Wykonywanie badan rentgenodiagnostycznych u kobiet w ciazy jest ograniczone do
niezbg¢dnych przypadkow, jezeli nie moga by¢ one wykonane po porodzie.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy wykonywa¢ w sposdb zapewniajacy maksymalna
ochrong zarodka lub ptodu przed ekspozycja na promieniowanie jonizujace, poprzez wybor wlasciwej
techniki badania oraz stosowanie wtasciwych oston osobistych na okolicg brzucha i miednicy.

3. Uzasadnienie badania, o ktérym mowa w ust. 1, powinno by¢ potwierdzone w dokumentacji
medycznej przez lekarza wykonujacego lub nadzorujacego to badanie.

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia zarodka lub plodu bezposrednia wiazka
promieniowania jonizujacego, jednostka ochrony zdrowia jest zobowiazana dokona¢ obliczenia dawki
dla zarodka lub ptodu.

§ 23. 1. Podczas wykonywania badania rentgenodiagnostycznego w pomieszczeniu, w ktorym
znajduje si¢ aparat rentgenowski, moga przebywac wylacznie pacjent oraz osoby, ktore wykonuja
czynnos$ci bezposrednio zwiazane z badaniem. Dotyczy to rowniez badania wykonywanego przy t6zku
pacjenta.

2. W uzasadnionych przypadkach, w szczego6lnosci gdy z uwagi na stan pacjenta nie jest mozliwe
przeniesienie go do innego pomieszczenia, badanie, o ktorym mowa wust. 1, jest wykonywane
w pomieszczeniu, w ktorym pacjent si¢ znajduje, przy czym:

1) wiazke pierwotna promieniowania jonizujacego kierowac nalezy wylacznie w strong pacjenta;

2) nalezy stosowaé przenosne oslony w szczegodlno$ci w postaci Scianek lub oston z gumy

otowiowej;

3) inni pacjenci, o ile jest to mozliwe, opuszczaja to pomieszczenie na czas badania;

4) jezeli nie mozna zapewni¢ wymagan okreslonych w pkt 2 i 3, nalezy upewnic si¢, ze odlegtosc¢

pomig¢dzy pacjentem a pozostatymi osobami oraz pomiedzy wiazka pierwotna a pozostalymi

osobami wynosi przynajmniej 2 m.

§ 24. 1. Jezeli w czasie wykonywania badania rentgenodiagnostycznego zachodzi koniecznos$é
podtrzymywania pacjenta, czynnos¢ t¢ moze wykonywaé osoba, ktora:

1) ukonczyta 18 lat;

2) nie jest w ciazy;

3) zostala wyposazona w fartuch i rekawice ochronne z gumy otowiowej;

4) zostata poinstruowana o sposobie postgpowania i poinformowana o ryzyku radiacyjnym.

2. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, w warunkach ambulatoryjnych moze wykonywaé rowniez
cztonek rodziny lub opiekun pacjenta spetniajacy wymagania okreslone ust. 1.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga by¢ narazone na promieniowanie jonizujace, ktorego
dawka skuteczna przekracza dawke graniczng dla osob z ogétu ludnosci okreslong w przepisach
wydanych na podstawie art. 25 pkt 1 ustawy.

Rozdzial 5
Radiologia zabiegowa

§ 25. 1. Do przeprowadzania procedur z zakresu radiologii zabiegowej stosuje si¢ wylacznie
aparature przeznaczona do tego celu, z wyposazeniem zapewniajacym wilasciwa ochrong pacjenta
i personelu przed promieniowaniem jonizujacym.

2. Aparatura, o ktorej mowa wust. 1, jest wyposazona w rejestrator dawki umozliwiajacy
okreslenie dawki na skorg, ktéra otrzymuje pacjent, z wyswietlaczem dobrze widocznym dla
operatora.



3. W dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ informacje umozliwiajace okre§lenie dawki na
skorg, ktora otrzymat pacjent.

4. W przypadku otrzymania przez pacjenta sumarycznej dawki na skorg przekraczajacej 1 Gy,
w dokumentacji medycznej zapisuje si¢ informacje¢ o wielkosci dawki.

§ 26. Wykonywanie zabiegow wymaga:

1) stosowania mozliwie najkrotszego czasu emisji promieniowania jonizujacego niezbednego dla
prawidlowego wykonania zabiegu;

2) unikania trybu pracy aparatury rentgenowskiej w rezimie wysokiej mocy dawki;

3) wlasciwego doboru fizycznych parametrow pracy lampy;

4) stosowania mozliwie najwigkszej odleglosci lampy od pacjenta;

5) stosowania mozliwie najblizszego potozenia wzmacniacza obrazu wzgl¢dem ciata pacjenta;

6) ograniczenia do minimum stosowania powigkszenia obrazu poprzez przetaczenie pola widzenia
wzmacniacza obrazu;

7) zmieniania potozenia miejsca wej$cia wiazki pierwotnej promieniowania jonizujacego;

8) ograniczenia do koniecznego minimum liczby ekspozycji radiologicznych przeznaczonych do
rejestracji obrazow;

9) stosowania fluoroskopii pulsacyjnej oraz funkcji zatrzymania ostatniego obrazu (LIH), gdy
tylko jest to mozliwe z punktu widzenia warunkoéw klinicznych;

10) podawania srodka kontrastowego ze strzykawki automatycznej, gdy jest to mozliwe z punktu
widzenia warunkéw klinicznych.

§27.1. U kobiet w wieku rozrodczym mozna wykonywa¢ procedury z zakresu radiologii
zabiegowe] wylacznie po uzyskaniu negatywnego testu cigzowego, przeprowadzonego u pacjentki
bezposrednio przed planowanym zabiegiem.

2.0d wykonania testu, oktorym mowa wust. 1, mozna odstapi¢, jezeli istnieja bezsporne
okoliczno$ci §wiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w ciaze.

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

4. W przypadku gdy doszto do napromienienia zarodka lub ptodu bezposrednia wiazka
promieniowania jonizujacego, jednostka ochrony zdrowia jest obowiazana dokona¢ obliczenia dawki
dla zarodka lub ptodu.

5. Kobiete w ciazy nalezy niezwlocznie poinformowac na piSmie o wynikach obliczen, o ktérych
mowa w ust. 4, oraz o rodzajach zagrozen dla zarodka lub ptodu i poziomie ryzyka ich wystapienia.

§ 28. 1. Pacjent, ktory w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej otrzymat na skore dawke
sumaryczng przekraczajaca 3 Gy, jest poddawany na koszt jednostki wykonujacej zabieg badaniom
kontrolnym co najmniej raz w tygodniu w okresie 21 dni po zabiegu.

2. W stosunku do pacjenta, o ktorym mowa wust. 1, w przypadku gdy jest to konieczne,
podejmuje sig¢ na koszt jednostki wykonujacej zabieg leczenie specjalistyczne.

3. Jezeli pacjent w wyniku zabiegu z zakresu radiologii zabiegowej, wykonywanego wedlug
obowiazujacych procedur, a mogacego wymagaé powtorzenia, otrzymat na skore dawke sumaryczna
przekraczajaca 1 Gy, dokumentacja wynikow badan iinformacja o dawce jest przekazywana
lekarzowi prowadzacemu.

Rozdzial 6
Radioterapia

§ 29. 1. Warunkiem bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego do leczenia jest:

1) wlasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;

2) wlasciwy dobor, liczba i kwalifikacje personelu;

3) przestrzeganie ustalonego regulaminu pracy jednostki ochrony zdrowia, procedur dotyczacych

jakosci 1ikontroli tej jakoSci, wtym uczestnictwa w klinicznych audytach wewngtrznych

i zewngetrznych.

2. Minimalne wymagania dotyczace warunkow, o ktorych mowa wust. 1 pkt 11 2, okreslaja
odrebne przepisy.



§ 30. 1. W jednostce prowadzacej radioterapi¢ megawoltowa dziata zaktad lub pracownia fizyki
medycznej.

2. Zaktadem lub pracownia fizyki medycznej kieruje fizyk medyczny odpowiedzialny za
planowanie leczenia ikontrolg fizycznych parametréw aparatdw terapeutycznych i symulatoréw
stosowanych w radioterapii.

§ 31. 1. Przebieg pracy aparatu terapeutycznego oraz symulatora jest zapisywany w rejestrze
eksploatacji prowadzonym oddzielnie dla kazdego urzadzenia.

2. Rejestr eksploatacji zawiera w szczegolnosci informacje o:

1) awariach;

2) przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;

3) innych zdarzeniach mogacych mie¢ wplyw na prace aparatu terapeutycznego i symulatora.

3. Wpis do rejestru eksploatacji jest dokonywany w sposob czytelny przez osobg posiadajaca
odpowiednie kwalifikacje do stwierdzenia zaistnienia przypadkéw, o ktorych mowa wust. 2,
i potwierdzony data i podpisem osoby dokonujacej wpisu.

§ 32. 1. Leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego musi by¢ udokumentowane
i zgodne z medyczna procedura radiologiczna obowiazujaca w zakladzie radioterapii, okreslajaca
sposob kwalifikacji pacjenta do leczenia, planowania iprowadzenia radioterapii oraz badan
kontrolnych.

2. Odstepstwa od medycznej procedury radiologicznej sa kazdorazowo uzasadniane
w dokumentacji medyczne;j.

§ 33. Radioterapia ortowoltowa moze by¢ stosowana wytacznie do leczenia paliatywnego oraz
leczenia nowotworowych i nienowotworowych zmian powierzchniowych.

§ 34. 1. Podjecie leczenia z zastosowaniem promieniowania jonizujacego jest poprzedzone
przygotowaniem planu leczenia zawierajacego dane niezbedne do prawidlowej realizacji
napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja sprawdzenie geometrii
pol terapeutycznych. Procedure sprawdzenia geometrii potwierdza si¢ zapisem w postaci zdjecia
rentgenowskiego lub zapisu cyfrowego. Odstapienie od sprawdzenia geometrii uzasadnia¢ moga
jedynie wzgledy medyczne kazdorazowo odnotowywane w dokumentacji medycznej pacjenta.
Sprawdzenie geometrii nie jest wymagane w przypadku teleradioterapii wiazkami jonow.

3. W odniesieniu do trojwymiarowego planowania leczenia wymaga sig:

1) serii zdje¢ tomograficznych w odstepach nie wigkszych niz 10 mm,;

2) trojwymiarowego odtworzenia objgtosci tarczowej i narzadow krytycznych;

3) udokumentowania planu leczenia w formie histogramu rozktadu dawki w objgtosci tarczowej

i narzadach krytycznych.

4. W przypadku brachyterapii dane, o ktorych mowa wust. 1, obejmuja w szczegolnosci
wyznaczenie:

1) kolejnosci prowadnic przeznaczonych do poruszania si¢ zrodet promieniotworczych iich

oznaczenie;

2) przestrzennych wspotrzednych zrodet promieniotworczych.

5. Odstapienie od wykonania czynnosci, o ktorych mowa wust. 4 pkt 2, jest uzasadnione
w przypadku, gdy uktad aplikatorow w sposob jednoznaczny okresla wspotrzedne zrodet.

6. Plan leczenia, o ktorym mowa w ust. 1, zatwierdza lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologiczne;.

§ 35. 1. Lekarz specjalista z dziedziny radioterapii onkologicznej planujacy i prowadzacy leczenie
z wykorzystaniem promieniowania  jonizujacego jest odpowiedzialny za prawidlowos¢
proponowanego leczenia i jego skutki kliniczne.

2. Fizycy medyczni wykonujacy dozymetri¢ promieniowania jonizujacego, obliczenia okreslajace
aplikowana dawke oraz kontrole jakosci sa odpowiedzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajace
z zakresu wykonywanych zadan.

3. Technicy elektroradiologii uczestniczacy w symulacji oraz napromienianiu pacjenta sa
odpowiedzialni za bezpieczenstwo leczenia wynikajace z zakresu wykonywanych zadan.



§ 36. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego radioterapii jest prowadzona karta napromieniania

wchodzaca w sktad dokumentacji medyczne;.

2. Karta napromieniania zawiera:

1) dane jednoznacznie identyfikujace pacjenta oraz rozpoznanie lekarskie;

2) nazwisko lekarza prowadzacego, a w przypadku jego czasowej nieobecnosci — nazwisko lekarza

zastgpujacego, atakze lekarza nadzorujacego w przypadku, gdy lekarz prowadzacy nie jest

specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) czytelnie ijednoznacznie sformutowane, opatrzone podpisem lekarza, dyspozycje realizacji

napromieniania z uwzglednieniem:

a) fizycznych parametréw ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz informacji umozliwiajacych
odtworzenie ulozenia pacjenta na stole terapeutycznym,

b) wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola napromieniania, lub
warto$ci facznej bedacej suma przyczynkow od wszystkich pdl,

¢) przedzialu czasowego migdzy kolejnymi frakcjami,

d) warto$ci dawki catkowite;j,

e) warto$ci dawki dla kazdego narzadu promieniowrazliwego, dla ktérego obliczono histogram
dawki, na podstawie ktorej zgodnie z procedura terapeutyczna jest oceniane ryzyko pdznych
uszkodzen popromiennych; dla narzadéow, dla ktérych nie obliczono histogramu, jest okreslana
dawka maksymalna,

f) uzytych modyfikatorow (oston, filtréw, kompensatorow) i przyporzadkowania ich odpowiednim
polom napromieniania wraz z opisem ich uzycia.

3. Po zrealizowanym napromienieniu kazdego pola technik elektroradiologii potwierdza podpisem

zgodnos¢ zaplanowanych fizycznych parametrow, w szczego6lnosci jednostek monitorowych (czasu
napromieniania), zapisanych w karcie napromieniania ze zrealizowanymi.

§ 37. 1. Dane w karcie napromieniania sa kontrolowane przez osoby do tego uprawnione.
Uprawnienia sa okreslone w systemie zarzadzania jakoScia. Przeprowadzenie kontroli jest
dokumentowane.

2. Kontrola dawki oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania) jest dokonywana przed
rozpoczeciem leczenia.

3. Karta napromieniania jest kontrolowana nie rzadziej niz raz w tygodniu w okresie trwania
leczenia w zakresie dawki otrzymanej przez pacjenta. Szczegoétowej kontroli podlegaja:

1) dawki sumaryczne otrzymywane przez pacjenta;

2) zgodnos$¢ wpisow w karcie napromieniania z planem leczenia, w tym dotyczacych regularnos$ci

napromieniania.

4. W  brachyterapii  z zastosowaniem urzadzen ze zdalnie sterowanymi zrodtami
promieniotworczymi kontrola karty napromieniania obejmuje:

1) oceng prawidtowosci obliczen czasu postoju zrédet w zaplanowanych punktach;

2) spelnienie wymagan okreslonych w ust. 3.

5. Przeprowadzajacy kontrole potwierdza jej dokonanie podpisem z podaniem daty.

§ 38. Dawka w planie leczenia powinna by¢ zweryfikowana przez niezalezne obliczenia lub
pomiar.

§ 39. 1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wymaga:

1) kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w okresie trwania leczenia;

2) uczestnictwa lekarza ze specjalnoscia w dziedzinie radioterapii onkologicznej w czasie
pierwszego napromieniania pacjenta leczonego radykalnie i— w szczegdlnie uzasadnionych
przypadkach — paliatywnie;

3) udziatu fizyka medycznego na wniosek lekarza lub operatora urzadzenia w czasie
napromieniania;

4) uktadania pacjenta leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego w pozycji
terapeutycznej przez dwoch technikow elektroradiologii;

5) obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwoscia porozumiewania si¢ z nim;

6) zapewnienia odpowiedniego czasu na realizacj¢ seansu terapeutycznego pozwalajacego na
precyzyjna jego realizacje;



7) wykonania weryfikacji obrazowej utozenia pacjenta na aparacie terapeutycznym co najmniej
przed pierwszym seansem oraz jezeli to technicznie mozliwe, wykonania zdje¢ sprawdzajacych
dla pol terapeutycznych podczas pierwszego lub drugiego seansu kazdego etapu leczenia;

8) kontroli dawki metoda dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujacego w brachyterapii wymaga:

1) przygotowania pacjenta do leczenia, planowania irealizacji napromieniania przez lekarza
specjaliste w dziedzinie radioterapii onkologicznej oraz jego uczestnictwa Ww rozpoczeciu
napromieniania;

2) obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwoscia porozumiewania si¢ z nim;

3) umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na stale zréodlami  promieniotworczymi
w odizolowanym pomieszczeniu do czasu zmniejszenia mocy dawki ekspozycyjnej do wartosci
uznanej za dopuszczalng dla osob postronnych;

4) w przypadku bezposrednich aplikacji zrédet promieniotwdrczych — stosowania oston osobistych
inarzedzi pozwalajacych zmniejszy¢ do minimum narazenie personelu na promieniowanie
jonizujace pod warunkiem, ze nie utrudni to implantacji;

5)w zaktadach brachyterapii stosujacych reczne aplikacje zrodet promieniotworczych
zapewnienia mozliwo$ci monitorowania wyjscia pracownika zobszaru kontrolowanego,
w szczegolnosci przez bramke dozymetryczna z sygnalem dzwigkowym,;

6) wykonywania zdje¢ sprawdzajacych polozenie zaaplikowanych zrédel promieniotwodrczych
bezposrednio w pomieszczeniu, w ktérym dokonuje si¢ aplikacji;

7) zabezpieczenia zrédel promieniotwoérczych na czas aplikacji przed przypadkowym
przemieszczeniem;

8) wyboru optymalnych aplikatoréw dla danej sytuacji klinicznej, a w przypadku, gdy istnieja
wskazania, przygotowania indywidualnych aplikatoréw;

9)w przypadku dlugotrwatych aplikacji, okresowego sprawdzania potozenia zrodet
promieniotworczych;

10) poréwnania po skonczonym leczeniu liczby zrédet promieniotworczych uzytych do aplikacji
z liczba zrodel wyjetych oraz dodatkowej kontroli pacjenta za pomoca odpowiedniego do tego
celu detektora promieniowania jonizujacego.

§ 40. 1. W przypadku $mierci osoby, ktora poddana zostala procedurom z zakresu radioterapii,
i nie jest mozliwe usunigcie zrodta promieniowania jonizujacego nalezy:

1) oznaczy¢ zwloki w widoczny i jednoznaczny sposob;

2) w miarg mozliwosci usuna¢ ze zwlok te narzady, ktore charakteryzuja si¢ szczegolnie duza

aktywnoscia.

2. Z wyjatkiem uzasadnionych przypadkdw, sekcja zwlok moze by¢ przeprowadzona dopiero, gdy
catkowita aktywno$¢ izotopoéw znajdujacych sie¢ w zwlokach obnizy si¢ do wartosci ponizej 1 GBq.

3. Spalenie zwlok moze nastapi¢ dopiero po zmniejszeniu znajdujacej si¢ w zwlokach aktywnosci
ponizej warto$ci wynikajacej z podzielenia granicznej wartosci aktywnosci dla danego izotopu
wynikajacej z przepisow wydanych na podstawie art. 6 pkt 1 ustawy, przez liczbe 5000.

§ 41. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wylaczany z eksploatacji w celu konserwacji, kontroli
fizycznych parametrow technicznych idozymetrycznych zgodnie zprzyjetym wewngtrznym
harmonogramem jego pracy.

2. Harmonogram, o ktorym mowa w ust. 1, ustala kierownik zaktadu (pracowni) fizyki medyczne;j
w porozumieniu z kierownikiem zaktadu radioterapii.

3. Procedurg radioterapii pacjentow planuje sig i realizuje w sposob pozwalajacy na uwzglednienie
przerw w pracy aparatu terapeutycznego powodujacych odstepstwa od przyjetych standardow
leczenia.

§ 42. 1. Zastosowanie radioterapii u kobiet wciazy wynikajace zbraku zadowalajacych
alternatywnych metod postgpowania wymaga:

1) lokalizacji guza w stosunku do zarodka Iub ptodu;

2) zastosowania oston chroniacych zarodek lub ptéd w przypadku, gdy odleglos¢ i potozenie guza

to umozliwiaja;

3) ustalenia ryzyka dla matki wynikajacego 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 ciazy,

w ktoérym proponuje si¢ radioterapig.

2. Jezeli postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 41 5, wykaze wysokie prawdopodobienstwo
powstania cigzkiego uszkodzenia zarodka lub ptodu polegajacego na powstaniu wad rozwojowych
poszczegdlnych narzadow, cigzkiego niedorozwoju umystowego lub wysokiego prawdopodobienstwa
indukcji nowotworu, ktory moze ujawni¢ si¢ w okresie pierwszych 20 lat zycia dziecka, kobietg
w ciazy nalezy o tym niezwlocznie poinformowac na pismie.

3. Dla uniknigcia niezamierzonego uszkodzenia zarodka lub plodu w wyniku radioterapii okolicy
brzucha i miednicy w przypadku nierozpoznanej ciazy u kobiet w okresie reprodukcji, radioterapi¢
mozna podja¢ wylacznie po uzyskaniu negatywnego testu ciazowego, przeprowadzonego u pacjentki
przed podjeciem decyzji o leczeniu.

4.0d wykonania testu, o ktorym mowa wust. 3, mozna odstapi¢, jezeli istnieja bezsporne
okoliczno$ci §wiadczace o niemozliwosci zajscia pacjentki w ciazg.

§ 43. 1. Zaktad radioterapii moze wprowadzi¢ niekonwencjonalne wysokospecjalistyczne techniki
napromieniania lub niekonwencjonalne sposoby frakcjonowania dawki promieniowania jonizujacego
nieumieszczone w procedurach wzorcowych po:

1) przedstawieniu argumentow przemawiajacych za proponowanym sposobem leczenia;

2) uzyskaniu zgody komisji do spraw procedur i audytow klinicznych zewngtrznych w zakresie

radioterapii onkologiczne;j.

2. Dokonujac oceny projektu zastosowania proponowanej procedury, komisja, o ktérej mowa ust.
1 pkt 2, rozpatruje w szczegolnosci:

1) wlasciwo$¢ kwalifikacji pacjentow do proponowanej techniki leczenia;

2) jakos$¢ i stopien uzasadnienia podjecia leczenia, w szczegdlnosci teoretyczne i eksperymentalne

dane uzasadniajace lepsze wyniki leczenia;

3) prawdopodobienstwo negatywnego wyniku leczenia i wynikajace z tego mozliwe nastgpstwa

dla zdrowia pacjentow.

3. Zaktad radioterapii moze ubiegac si¢ o uzyskanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli :

1) dysponuje personelem o kwalifikacjach koniecznych do realizacji tej procedury;

2) udokumentuje wdrozenie wszystkich wymaganych zasad systemu zarzadzania jako$cia;

3) udokumentuje zakres mozliwosci technicznych aparatury symulacyjnej i terapeutycznej do

planowania i realizacji proponowanej procedury.

Rozdziat 7
Wypadki zwigzane ze stosowaniem promieniowania jonizujacego w radioterapii oraz
szczegolowe zasady zapobiegania tym wypadkom

§ 44. 1. Medycznym  wypadkiem radiologicznym  w radioterapii  jest = w szczegolnosci
niezamierzona roznica migdzy catkowita przepisana dawka promieniowania jonizujacego a dawka
rzeczywiscie zaaplikowana w trakcie calego cyklu radioterapii, albo miedzy przepisana aktywnoscia
produktu radiofarmaceutycznego a rzeczywiscie zaaplikowang pacjentowi w medycynie nuklearnej,
zwigkszajaca ryzyko powiklan u pacjenta, z utrata zycia wlacznie, lub spadku wyleczalnosci.

2. Wypadkiem w radioterapii jest rowniez napromienienie niewlasciwego pacjenta, a takze btedna
anatomicznie lokalizacja obszaru napromienienia oraz niewlasciwy rozktad dawki, w tym przy uzyciu
nieprawidlowego typu wiazki lub energii wiazki lub niewlasciwego produktu radiofarmaceutycznego,
a takze niewlasciwe frakcjonowanie, jezeli prowadza one do nieosiagnigcia zalozonych efektow
terapeutycznych lub odlegltych w czasie cigzkich nastgpstw zdrowotnych.

§ 45. 1. Awaria aparatu terapeutycznego jest to niestandardowa inieujgta w instrukcji obshugi
przerwa w pracy lub niewlasciwa praca aparatu terapeutycznego, ktéora moze doprowadzi¢ do
wypadku kategorii A lub B.

2. W przypadku awarii aparatu terapeutycznego technik elektroradiologii obslugujacy ten aparat
jest obowiazany niezwlocznie przerwaé napromienianie pacjenta izglosi¢ awari¢ osobie
odpowiedzialnej za stan i sprawnos$¢ aparatury w jednostce ochrony zdrowia.

3. Technik elektroradiologii moze uzytkowaé aparat terapeutyczny, ktory miatl awarig, po
otrzymaniu protokolu dopuszczenia aparatu do dalszej pracy podpisanego przez kierownika zakladu
radioterapii.



4. Kierownik zakladu radioterapii jest obowiazany prowadzi¢ rejestr i dokumentacje bledow
technicznych i dozymetrycznych oraz wszelkich niezgodnosci migdzy fizycznymi parametrami
zapisanymi w karcie napromieniania a fizycznymi parametrami zrealizowanymi w trakcie
napromieniania, ktore moga prowadzi¢ do wystapienia wypadku kategorii A lub B w radioterapii.

5. Kierownik zaktadu, o ktorym mowa w ust. 4, jest obowiazany:

1) wyjasni¢ przyczyng i uwarunkowania stwierdzonego btedu lub niezgodnosci;

2) powiadomi¢ bezposredniego przetozonego o powstalym biedzie lub niezgodnosci;

3) podja¢ dziatania zmierzajace do eliminacji przyczyn btedu lub niezgodnosci.

§ 46. 1. Ze wzgledu na wielko$¢ zagrozenia dla zdrowia pacjentéw wypadki w teleradioterapii
1 brachyterapii dzieli si¢ na dwie kategorie:

1) kategoria A — wypadek zagraza bezposrednio lub w dtuzszym czasie zyciu pacjenta;

2) kategoria B — wypadek grozi powiktaniem szkodliwym dla zdrowia lub spadkiem

wyleczalnosci, ale nie zagraza z istotnym prawdopodobienstwem zyciu pacjenta.

2. Do wypadkow kategorii A zalicza si¢ sytuacje spowodowane w szczegdlnos$ci przez:

1) btedne wykonanie procedury wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do

zaaplikowanej dawki catkowitej wigkszej niz 125% dawki przepisanej;

2) awarig urzadzenia radiologicznego prowadzaca do zaaplikowania dawki catkowitej wigkszej niz

125% dawki przepisanej;

3) zaaplikowanie dawki catkowitej mniejszej niz 75% dawki przepisanej w wyniku blgdnego

wykonania procedury lub awarii urzadzenia, czego efektem moga by¢ skutki zdrowotne

wynikajace ze znacznego zmniejszenia wyleczalnosci;

4) napromienienie wynikajace z blednej identyfikacji pacjenta;

5) napromienienie zwigzane z btedna lokalizacja objgtosci tarczowej;

6) napromienienie frakcyjne lub catkowite niewtasciwym rodzajem promieniowania jonizujacego

lub niewtasciwa jego energia.

3. Do wypadkow kategorii B zalicza sig sytuacje spowodowane w szczegdlno$ci przez:

1) bledne wykonanie procedury wyznaczenia dawki catkowitej lub frakcyjnej prowadzace do

zaaplikowania dawki catkowitej w granicach 110—125% dawki przepisane;j;

2) awarig urzadzenia radiologicznego prowadzaca do zaaplikowania dawki catkowitej w granicach

110-125% dawki przepisanej;

3) zaaplikowanie dawki catkowitej w granicach 75-90% dawki przepisanej, w wyniku blednego

wykonania procedury lub awarii urzadzenia.

§47. 1. W przypadku stwierdzenia, ze w trakcie radioterapii wystapit wypadek kategorii B,
kierownik zakladu radioterapii jest obowiazany do powiadomienia otym fakcie krajowego
i wojewodzkiego konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;j.

2. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej nakazuje niezwlocznie
przeprowadzenie klinicznego audytu zewngtrznego celem wykrycia przyczyn i zapobiezenia
w przysztosci zdarzeniom, o ktorych mowa w ust. 1.

§ 48. 1. W przypadku gdy istnieje co najmniej uzasadnione podejrzenie, ze w radioterapii mial
miejsce wypadek kategorii A, kierownik zakladu radioterapii, na ktorego terenie zdarzenie to
wystapilo, powiadamia niezwlocznie otym wlasciwego terenowo wojewodzkiego ikrajowego
konsultanta w dziedzinie radioterapii onkologiczne;.

2. Gdy przyczyna wypadku w radioterapii byla lub mogta by¢ awaria aparatu terapeutycznego,
kierownik zaktadu:

1) wstrzymuje napromienianie terapeutyczne przy zastosowaniu tego urzadzenia;

2) zabezpiecza urzadzenie, o ktérym mowa w pkt 1, i pomieszczenie, w ktérym si¢ ono znajduje,

przed dostgpem 0sob.

3. Gdy medyczny wypadek radiologiczny w radioterapii powstal w wyniku blednego wykonania
procedury, kierownik zakladu radioterapii do czasu wyjasnienia przyczyn wypadku zakazuje
uczestniczenia w leczeniu pacjentow osobom, ktore braty udziat w procesie leczenia pacjentow, ktorzy
ulegli wypadkowi.

§ 49. 1. Do wypadkow w terapii produktami radiofarmaceutycznymi zalicza si¢ w szczegdlno$ci
sytuacje spowodowane przez:



1) bledne wykonanie procedury prowadzace do podania produktu radiofarmaceutycznego

o aktywnosci wigkszej o 50% lub wigcej w stosunku do przepisanej;

2) bledne wykonanie procedury prowadzace do podania produktu radiofarmaceutycznego

o aktywnosci terapeutycznej zamiast diagnostyczne;j;

3) podanie produktu radiofarmaceutycznego o aktywno$ci terapeutycznej niewlasciwemu

pacjentowi;

4) podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego znakowanego nuklidem tego samego

pierwiastka co przepisany, ale bedacego zréodlem wyzszej dawki rownowaznej na jednostke

aktywnosci.

2. Kwalifikacji wypadku w medycynie nuklearnej do kategorii A lub B, w rozumieniu przepisow §
46 ust. 1, dokonuje konsultant wojewddzki w dziedzinie medycyny nuklearne;j.

3. Do postgpowania dotyczacego nastepstw wypadku w medycynie nuklearnej stosuje si¢ przepisy
dotyczace wypadkow kategorii A lub B w teleradioterapii i brachyterapii, ztym, Ze osobami
wilasciwymi w tym postgpowaniu sa: kierownik zaktadu medycyny nuklearnej oraz krajowy
i wojewodzki konsultant w dziedzinie medycyny nuklearne;.

§ 50. 1. Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub medycyny nuklearnej
powiadamia o wypadku kategorii A w radioterapii ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktory po
porozumieniu si¢ z Glownym Inspektorem Sanitarnym, Prezesem Panstwowej Agencji 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 wust. 1, przystepuje do wykonywania czynnosci wyjasniajacych
niezwlocznie i przygotowuje oraz przekazuje niezwlocznie raport ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia.

§ 51. Pacjent bedacy ofiara wypadku w radioterapii jest poddawany wlasciwym badaniom lub
wiasciwemu leczeniu, jezeli jest to konieczne.

§ 52. Dla zapobiezenia dalszym medycznym wypadkom radiologicznym analiza przyczyn
i okolicznosci wypadkow sa podawane przez krajowego konsultanta w dziedzinie radioterapii
onkologicznej lub medycyny nuklearnej do wiadomos$ci wszystkim placowkom radioterapii lub
medycyny nuklearnej w kraju.

Rozdzial 8
Audyty kliniczne wewnetrzne i zewnetrzne

§ 53. 1. Kliniczny audyt wewngtrzny jest przeprowadzany co najmniej raz na rok, a takze doraznie
w razie potrzeby, na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia.

2. Do przeprowadzenia klinicznego audytu wewngtrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia
powotuje zespdt audytorski sktadajacy sie przynajmniej z dwoch osdb o réoznych specjalnosciach,
posiadajacych kwalifikacje okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 33d ust. 5 lub art. 33e
ust. 6 ustawy odpowiednio do zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych.

3. W jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych procedury wylacznie z zakresu
stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych lub procedury wytacznie z zakresu densytometrii kosci, do
przeprowadzenia klinicznego audytu wewngtrznego kierownik jednostki powoluje przynajmniej dwie
osoby, ktore sa uprawnione do wykonywania procedur podlegajacych temu audytowi.

4. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewngtrznego z zakresu rentgenodiagnostyki
obejmuje sprawdzenie co najmnie;j:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) analizy zdj¢¢ odrzuconych;

3) sposobu postepowania z podstawowa dokumentacja medyczna;

4) czgstosci wykonywania i wynikow biezacych testow eksploatacyjnych;

5) wielkosci dawek otrzymywanych przez pacjentow w stosowanych procedurach radiologicznych

i porownania ich z odpowiadajacymi tym procedurom warto$ciami poziomoéw referencyjnych

okreslonych w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli takie wartosci okreslono.

5. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewngtrznego z zakresu radiologii zabiegowej
obejmuje sprawdzenie co najmniej:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;



2) prawidlowosci wyboru procedury i jej adekwatnos$ci do potrzeb klinicznych;

3) prowadzenia analizy zabiegow, ktore nie przyniosty oczekiwanych rezultatow lub doprowadzity

do powiktan;

4) sposobu postepowania z podstawowa dokumentacja medyczna;

5) czgstosci wykonywania 1 wynikow biezacych testow eksploatacyjnych;

6) wielkosci dawek otrzymywanych przez pacjentow w stosowanych procedurach radiologicznych

oraz warto$ci czasow ekspozycji 1poréownanie ich zodpowiadajacymi tym procedurom

wartosciami poziomdw referencyjnych okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli

takie warto$ci okreslono;

7) wartosci dawek na skore otrzymywanych przez pacjentow.

6. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewngtrznego w zakresie medycyny nuklearnej
obejmuje sprawdzenie co najmnie;j:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) prawidtowosci skierowan na badania i leczenie;

3) aktywnosci i rodzaju podawanych pacjentom produktow radiofarmaceutycznych;

4) opisow wynikow badan;

5) jakosci uzyskiwanych obrazéw scyntygraficznych;

6) znakowania produktéw radiofarmaceutycznych;

7) sposobu postepowania z podstawowa dokumentacja medyczna;

8) czgstosci wykonywania i wynikow biezacych testow eksploatacyjnych.

7. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu wewngtrznego z zakresu radioterapii obejmuje
sprawdzenie co najmniej:

1) zgodnosci procedur roboczych z wzorcowymi;

2) prawidlowosci skierowan na leczenie i kwalifikacji do radioterapii;

3) techniki i sposobu frakcjonowania dawki promieniowania jonizujacego;

4) poprawno$ci wyznaczenia obszarOw geometrycznych (obszary tarczowe, obszary narzadow

krytycznych);

5) poprawnosci przeprowadzanych kontroli utozenia pacjenta;

6) dwu— lub trojwymiarowego rozkltadu dawki promieniowania jonizujacego w planowanej

objetosci tkanek i narzadow;

7) wykonywania dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach;

8) prawidtowosci zapisow w:

a) rejestrze eksploatacji, o ktorym mowa w § 31,

b) w planie leczenia, o ktorym mowa w § 34,

¢) w karcie napromieniania, o ktérej mowa w § 36;

9) zapisow dotyczacych wynikéw eksploatacyjnych testow fizycznych parametréw urzadzen

radiologicznych;

10) waznosci §wiadectw wzorcowania dawkomierzy.

8. Szczegdlowy zakres audytu i termin jego przeprowadzenia okresla kierownik jednostki ochrony
zdrowia w poleceniu, o ktérym mowa w ust. 1.

9. Zespot audytorski moze dokonywacé biezacej obserwacji realizacji procedur roboczych.

10. Zespot audytorski w terminie 30 dni od dnia zakonczenia audytu przekazuje kierownikowi
jednostki ochrony zdrowia sprawozdanie z przeprowadzonego audytu.

11. Kierownik jednostki ochrony zdrowia odpowiada za usunigcie wszelkich nieprawidtowosci
stwierdzonych w trakcie audytu.

§ 54. W radiologii zabiegowej, po kazdym incydencie prowadzacym do stwierdzonego
uszkodzenia popromiennego u pacjenta, przeprowadza si¢ doraznie kliniczny audyt wewnetrzny.

§ 55. 1. Kliniczny audyt zewngtrzny w jednostce ochrony zdrowia przeprowadza zespot audytorski
powotlany przez wlasciwa komisje do spraw procedur i audytow klinicznych zewnetrznych.

2. Komisja, o ktérej mowa w ust. 1, opracowuje plany audytow zewnetrznych w jednostkach
ochrony zdrowia zapewniajac czgstotliwos¢ audytow zgodnie z art. 33g ust. 14 ustawy i okresla
glowne cele i zakresy planowanych audytow.

3. Komisja, oktéorej mowa wust. 1, wyznacza osobe¢ koordynujaca dziatania zespotu
audytorskiego.



4. Audytorzy nie moga pozostawaé w stosunku do kierownika jednostki audytowanej w takim
stosunku prawnym lub faktycznym, ktory moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do ich
bezstronnosci.

5. Audytorzy powinni zostaé zobowigzani do zachowania poufnosci odnosnie informacji
uzyskanych podczas przeprowadzania audytu.

6. Zespot audytorski wustala termin rozpoczgcia iczas trwania audytu W porozumieniu
z kierownikiem jednostki udzielajacej $wiadczen zdrowotnych.

7. Nie pézniej niz 14 dni przed rozpoczeciem audytu zespot audytorski przekazuje kierownikowi
jednostki ochrony zdrowia szczegdétowy harmonogram audytu.

8. Kierownik jednostki audytowanej odpowiada za przygotowanie iudostgpnienie niezbegdnej
dokumentacji, personelu i obszaréw audytu.

9. Zespot sporzadza 1iprzekazuje kierownikowi audytowanej jednostki ochrony zdrowia
sprawozdanie z audytu w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia audytu; kopia
sprawozdania jest przekazywana wojewodzkiemu konsultantowi w dziedzinie wtasciwej dla zakresu
audytu oraz do komisji, o ktorej mowa w ust. 1.

10. Kopia sprawozdania z audytu w zakresie radioterapii jest dodatkowo przekazywana w terminie
okreslonym w ust. 9 krajowemu konsultantowi z dziedziny fizyki medyczne;.

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

12. Zastrzezenia wniesione przez kierownika jednostki do sprawozdania sa rozpatrywane przez
zespot audytorski w terminie do 14 dni od dnia ich otrzymania.

§ 56. 1. Kliniczny audyt zewngtrzny w zakresie radioterapii dzieli si¢ na audyt:

1) procedur;

2) dozymetryczny.

2. Audyt dozymetryczny przeprowadza si¢ metodami, ktére pozwalaja stwierdzi¢ S—procentowe
lub mniejsze réznice w warto$ciach kontrolowanych dawek.

3. Audyt dozymetryczny jest przeprowadzany co roku.

4. Uczestnictwo w audycie dozymetrycznym jest obowiazkowe.

5. Audyt dozymetryczny przeprowadzaja laboratoria nalezace do sieci Migdzynarodowej Agencji
Energii Atomowej i Swiatowej Organizacji Zdrowia lub inne laboratoria akredytowane w zakresie
wzorcowania dawkomierzy terapeutycznych.

§ 57. Zakres przedmiotowy klinicznego audytu zewngtrznego obejmuje przynajmniej oceng
dokonanej optymalizacji ochrony radiologicznej pacjenta, w tym porownanie dawek otrzymywanych
przez pacjenta z odpowiednimi poziomami referencyjnymi, jezeli sa okreslone.

Rozdzial 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

§ 58. 1. Do czasu opublikowania wzorcowych procedur radiologicznych, o ktorych mowa w art.
33g ustawy, ale nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 r., badania, zabiegi i procedury moga by¢
wykonywane zgodnie z ust. 2-9.

2. Procedury zzakresu radiologii zabiegowej sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych
specjalizacje¢ w dziedzinach, w ktorych sa one stosowane, ijedynie w zakresie odpowiadajacym tej
specjalizacji.

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

4. Lekarze, o ktorych mowa w ust. 3, moga zleci¢ innym lekarzom, radiofarmaceutom, technikom
elektroradiologii lub pielegniarkom wykonanie technicznych elementow procedur medycznych,
w ktorych uzywane sa produkty radiofarmaceutyczne. Lekarze ci sprawuja nadzor nad
wykonywaniem zleconych czynnosci.

5. Badania rentgenodiagnostyczne sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych specjalizacje
z radiologii i diagnostyki obrazowej lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie takiej
specjalizacji. Technicy elektroradiologii sa uprawnieni do wykonywania radiografii. Inne elementy
procedury medycznej zlecone technikom elektroradiologii przez lekarzy radiologow wykonywane sa
pod ich nadzorem.



6. Procedury densytometrii kostnej sa wykonywane przez technikéw elektroradiologii lub przez
inne osoby posiadajace udokumentowane umiej¢tnosci w tym zakresie.

7. Rentgenowskie badania stomatologiczne sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych
specjalizacje¢ z radiologii i diagnostyki obrazowej, lekarzy dentystow lub technikow elektroradiologii.
Rentgenowskie badania stomatologiczne inne niz wewnatrzustne sa opisywane przez lekarza radiologa
lub lekarza dentyste, ktory odbyt odpowiednie przeszkolenie w zakresie radiologii szczgkowo—
twarzowe;j.

8. Zabiegi lecznicze z zakresu radioterapii powierzchniowej, teleradioterapii i brachyterapii oraz
procedury diagnostyczne zwiazane ztym leczeniem sa wykonywane przez lekarzy posiadajacych
specjalizacje z radioterapii onkologicznej lub, pod ich nadzorem, przez lekarzy bedacych w trakcie
takiej specjalizacji i przez technikoéw elektroradiologii.

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

§ 59. Do dnia 31 grudnia 2011 r. testy, o ktorych mowa w § 9 ust. 12 i 16, moga by¢ réwniez
wykonywane przez nieposiadajace akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz
podmioty upowaznione przez panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego.

§ 60. We wszystkich czynno$ciach, w ktorych rozporzadzenie przewiduje udziat fizyka
medycznego lub inzyniera medycznego, dopuszcza si¢ do dnia 31 grudnia 2012 r. udzial fizyka lub
inzyniera bez specjalizacji, posiadajacych co najmniej 5—letni staz pracy w jednostce ochrony zdrowia
w zakresie medycznych zastosowan promieniowania jonizujacego.

§ 61. Czynnosci wykonywane w ramach bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego
wykonane w okresie od dnia 26 grudnia 2010 r. do dnia wejScia w zycie przepisOw niniejszego
rozporzadzenia sa uznawane za wazne, jezeli zostaly przeprowadzone zgodnie z procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu 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).

§ 62. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 9 ust.
12 pkt 2 oraz ust. 16 pkt 2, ktore wehodza w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.” )

MINISTER ZDROWIA

' Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r.
w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625), ktére na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 11 kwietnia
2008 r. o zmianie ustawy — Prawo atomowe (Dz. U. Nr 93, poz. 583) utracito moc z dniem 26 grudnia 2010 r.



