DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 20 wrzes$nia 2021 r.

Poz. 1725

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 13 wrzesnia 2021 r.

w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek ochrony zdrowia prowadzacych dzialalno$é
zwigzana z narazeniem w celach medycznych, polegajaca na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych
z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej lub diagnostyki zwiazanej z podawaniem
pacjentom produktéow radiofarmaceutycznych™

Na podstawie art. 33q ust. 13 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 r. poz. 623 i 784)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania dla jednostek ochrony zdrowia prowadzacych dziatalno$é,
0 ktorej mowa w art. 33q ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”, dotyczace:

1) wyposazenia w urzadzenia radiologiczne i urzadzenia pomocnicze;

2) liczebnosci i kwalifikacji personelu biorgcego udziat w wykonywaniu poszczegdlnych rodzajow medycznych proce-
dur radiologicznych.

2. llekro¢ w przepisach rozporzadzenia jest mowa o techniku elektroradiologii, nalezy przez to rozumie¢ osobg po-
siadajacg tytul zawodowy technika elektroradiologii lub dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunkach ksztatcacych
w zakresie elektroradiologii i tytut zawodowy licencjata lub magistra.

§ 2. 1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne jednostki ochrony zdrowia prowadzacej dziatalno$e,
0 ktérej mowa w art. 33q ust. 1 ustawy, zwanej dalej ,,jednostka ochrony zdrowia”, polegajaca na udzielaniu §wiadczen
zdrowotnych w zakresie:

1) rentgenodiagnostyki, w tym mammografii, stanowi zamontowany na state aparat rentgenowski do wykonywania zdjeé¢
lub przeswietlen, lub zdje¢ i przeswietlen, przeznaczony do diagnostyki obszaréw anatomicznych wynikajacych
z wykonywanych medycznych procedur radiologicznych;

2) rentgenodiagnostyki stomatologicznej, z wytaczeniem dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem, o ktérej mowa w art. 33q
ust. 14 ustawy, stanowi aparat rentgenowski lub tomograf komputerowy przeznaczony do diagnostyki obszar6w ana-
tomicznych wynikajacych z wykonywanych medycznych procedur radiologicznych;

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca
podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizu-
jacego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (Dz. Urz.
UE L 13z17.01.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 72 2 17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 z 11.06.20109, str. 128 oraz Dz. Urz. UE L 324
213.12.2019, str. 80).

Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 31 maja 2021 r. pod numerem 2021/314/PL, zgodnie
z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesénia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow tech-
nicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

2)

3)
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3) tomografii komputerowej stanowi wielowarstwowy tomograf komputerowy, a w przypadku wykonywania medycz-
nych procedur radiologicznych w zakresie badan serca — co najmniej 64-warstwowy;

4) radiologii zabiegowej stanowi:
a) aparat rentgenowski z torem wizyjnym wyposazony w rami¢ umozliwiajace ustawienie toru wizyjnego pod wy-
maganym katem w stosunku do pacjenta,
b) w przypadku wykonywania procedur naczyniowych — aparat angiograficzny z wyposazeniem i oprogramowaniem
wynikajacym z wykonywanych medycznych procedur radiologicznych;
5) diagnostyki zwigzanej z podawaniem pacjentom produktow radiofarmaceutycznych stanowi:
a) w przypadku diagnostyki obrazowej — kamera scyntylacyjna,
b) miernik aktywnosci w celu bezposredniego pomiaru radioaktywnosci radiofarmaceutyku przed podaniem pacjentowi.

2. Jednostka ochrony zdrowia jest wyposazona w ostony przed promieniowaniem jonizujacym dla pacjenta i personelu
Oraz inne niezb¢dne urzadzenia pomocnicze do:

1) prezentacji i archiwizacji obrazow diagnostycznych; obrazy cyfrowe sa zapisywane i archiwizowane w formacie DICOM
(Digital Imaging and Communication in Medicine);

2) wykonywania testow podstawowych z zakresu kontroli parametréw fizycznych urzadzen radiologicznych i urzadzen
pomocniczych.

§ 3. Jednostka ochrony zdrowia zapewnia, co najmniej, w celu wykonywania medycznych procedur radiologicznych
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w zakresie, 0 ktorym mowa w § 2 w ust. 1:
1) pktl:

a) jednego lekarza specjaliste w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,

b) jednego technika elektroradiologii;
2) pkt2:

a) jednego lekarza specjaliste w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej lub

b) jednego lekarza dentyste, ktory w ramach ustawicznego rozwoju zawodowego, 0 ktorym mowa w art. 3 ust. 1b
pkt 1 lit. b i ¢ oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r.
poz. 790 i 1559), nabyl umiejetnosci w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z realizacja
takich procedur, potwierdzone w sposéb i na zasadach okreslonych w tych przepisach, lub

c) jednego technika elektroradiologii;

3) pkt3:
a) jednego lekarza specjaliste w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej,
b) jednego technika elektroradiologii,

c) jednego specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej lub jedna osobe dopuszczong przez kierownika jednostki
ochrony zdrowia do wykonywania zadan, w zakresie rentgenodiagnostyki lub radiologii zabiegowej, 0 ktorych
mowa w art. 33h ust. 9 i 10 ustawy — na 15000 medycznych procedur radiologicznych z zakresu tomografii
komputerowej realizowanych rocznie w jednostce ochrony zdrowia,

d) jedng pielegniarke w przypadku wykonywania procedur, w ktorych jest niezbedne podanie $rodka kontrastowego,
a wskazany w lit. a—c personel nie posiada odpowiednich kwalifikacji do jego podania;

4) pkt4:
a) jednego lekarza specjaliste w dziedzinie:

— radiologii i diagnostyki obrazowej, ktory po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach ustawicznego rozwoju
zawodowego, 0 ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢ oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty, nabyt umiej¢tnosci w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych zwigzanych
z realizacjg takich procedur, potwierdzone w sposob i na zasadach okre§lonych w tych przepisach, lub

— medycyny odpowiadajacej rodzajowi wykonywanych medycznych procedur radiologicznych, ktory w ramach
programu specjalizacji uczestniczyt w szkoleniu z zakresu wykonywania takich procedur oraz wykonat takie pro-
cedury w liczbie ustalonej programem specjalizacji, ktory po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach ustawiczne-
go rozwoju zawodowego, 0 ktorym mowa w art. 3 ust. 1b pkt 1 lit. ¢ oraz pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, nabyt umiejetno$ci w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych zwigza-
nych z realizacjg takich procedur, potwierdzone w sposob i na zasadach okreslonych w tych przepisach,
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5)

b) jednego technika elektroradiologii,

c) jednego specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej lub jedng osobe dopuszczong przez kierownika jednostki
ochrony zdrowia do wykonywania zadan, w zakresie rentgenodiagnostyki lub radiologii zabiegowej, o ktorych
mowa w art. 33h ust. 9 i 10 ustawy — na 20000 medycznych procedur radiologicznych z zakresu radiologii zabie-
gowej realizowanych rocznie w jednostce ochrony zdrowia,

d) jedng pielegniarke w przypadku wykonywania procedur, w ktorych jest niezbedne podanie $rodka kontrastowego,
a wskazany w lit. a—c personel nie posiada odpowiednich kwalifikacji do jego podania;

pkt 5:

a) jednego lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny nuklearnej,

b) jednego technika elektroradiologii,

c) jednego specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej lub jedng osobe dopuszczong przez kierownika jednostki
ochrony zdrowia do wykonywania zadan, w zakresie medycyny nuklearnej, o ktérych mowa w art. 33h ust. 7 i 8
ustawy,

d) jedng pielegniarke w przypadku wykonywania procedur, w ktorych jest niezbedne podanie $rodka kontrastowego,

a wskazany w lit. a—c personel nie posiada odpowiednich kwalifikacji do jego podania.

§ 4. W sprawach o wydanie zgody, o ktorej mowa w art. 33q ust. 1 ustawy, wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, w zakresie minimalnych wymagan dotyczacych wyposazenia
W urzadzenia radiologiczne i pomocnicze oraz kwalifikacji personelu jednostek ochrony zdrowia, stosuje si¢ przepisy do-
tychczasowe.

§ 5. Jednostki ochrony zdrowia dostosuja swoja dzialalno$¢ do wymagan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem

w terminie 6 miesiecy od dnia jego wejscia w zycie.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

4)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie minimalnych
wymagan dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki, radiologii zabiego-
wej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej chordb nienowotworowych (Dz. U. poz. 365 oraz z 2011 r. poz. 253), ktdre traci moc
z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, na podstawie art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo atomowe oraz ustawy o0 ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).
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