Nowe rozporzadzenie w sprawie....
Jakie niesie korzysci a jakie "wady"?
Jakie zmiany spowoduje na rynku
laboratoriow badawczych?




ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 18 lutego 2011 r.

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgecego dla wszystkich rodzajow
ekspozyeji medyeznej?
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§2.1.
3) istetna-haprawa-urzgdzeniaradiologiczrego-- naprawe przeprowadzong w

zakresie, ktory moze mie¢ wptyw na jakosc diagnostyczng uzyskiwanego
obrazu lub na dawke, jakg otrzymuje pacjent - uchyla sie
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§ 8. 1. Dokumentacja systemu zarzgdzania jakoscig w radioterapii, medycynie
nuklearnej, rentgenodiagnostyce i radiologii zabiegowej zawiera przynajmniej:

3) procedury i instrukcje dotyczgce sposobu wykonywania testow
eksploatacyjnych, testow specjalistycznych lub testéw podstawowych
urzgdzen radiologicznych i urzgdzen pomocniczych przeprowadzanych przez
lednostke ochrony zdrowia we wtasnym zakresie

4) zapisy dotyczgce wynikow przeprowadzanych testow eksploatacyjnych, testow
specjalistycznych, testow podstawowych oraz testow odbiorczych
(akceptacyjnych) urzadzen radiologicznych i urzgdzen pomocniczych



12 listopada 2015r. Jakie zmiany?

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Zdnia 12 listopada 2015 1.

zmieniajyce rozporzgdzenie w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego
dla wszystkich rodzajow ekspozyeji medyeznej

. Urzadzenia radiologiczne podlegajg testom z zakresu kontroli fizycznych

2. Testy, o ktorych mowa w ust. 1, dzielg sie na:
1) testy odbiorcze (akceptacyjn
2) testy eksploatacyjne

3. Nowo instalowane urzgdzenia radiologiczne i pr my komputerowe z nimi
wspotpracujgce, a takze urzgdzenia radiologiczne poddane-istotnej naprawie,
podlegajg testom odbiorczym przeprowadzanym po instalacji lu
urzgdzenia — uchyla sie
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ijorcze majg na celu sprawdzenie co najmniej:

1) kompletnosci i jednoznacznosci oznaczen i opiséw na elementach urzgadzenia;

2) kompletnosci dokumentacji-i specyfikacji technicznej;

3) zgodnosci wartosci parametrow zawartych w specyflkaCJl technicznej
urzgdzenia z wartosciami zmierzonymi i

5. Testy odbiorcze sg wykonywane przez uprawniony rzedstawicieli dostawcy

| uzytkownika. — uchyla sie
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§ 9.

6. Zakres oraz czestotliwos¢ wykonywania testow eksploatacyjnych, testow
specjalistycznych i testow podstawowych okresla zatgcznik nr 6 do
rozporzadzenia.

7. Niezaleznie od czestotliwosci wykonywania testow eksploatacyjnych, testow
specjalistycznych i testow podstawowych, o ktorej mowa w ust. 6, po kazdej
naprawie urzadzenia radiologicznego i urzadzenia pomochniczego
przeprowadzonej w zakresie, ktory moze mie¢ wptyw na jakos¢
diagnostyczng uzyskiwanego obrazu lub na dawke, jakg otrzymuje pacjent,
nalezy ponownie wykona¢ odpowiednio testy eksploatacyjne albo testy
specijalistyczne i testy podstawowe, przynajmniej w zakresie uzasadnionym
specyfikacjg wykonanej naprawy.
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§ 9.

8. Jezeli urzadzenia radiologiczne i urzgdzenia pomocnicze sg stosowane w
dziatlalnosci wymagajacej zgody na udzielanie swiadczen, o ktérej mowa w
art. 33d albo art. 33e ustawy, testy eksploatacyjne, testy specjalistyczne i testy
podstawowe wykonuje sie w zakresie wynikajgcym z wydanej zgody, a w
przypadku gdy taka zgoda nie zostata jeszcze wydana, w zakresie wynikajgcym z
wniosku o wydanie takiej zgody.
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§ 9.

9. Niedopuszczalne jest stosowanie urzadzen radiologicznych i urzgdzen
pomochiczych, qdy:

1) nie wykonano testow eksploatacyjnych albo testow specjalistycznych lub
testow podstawowych lub

2) uzyskane wyniki testow eksploatacyjnych albo testow specjalistycznych lub
testow podstawowych przekraczajg wartosci graniczne, jezeli takie wartosci
zostaty okreslone, lub

3) testy eksploatacyjne albo testy specjalistyczne lub testy podstawowe nie sg
wykonywane z czestotliwosciag okreslong w zatgczniku nr 6 do rozporzgdzenia
| ust. 7.
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zgdzenia radiologiczne sg stosowane w dziatalnosci niewymagajgcej
zgody na udzielanie swiadczen, o ktérej mowa w art. 33d albo 33e ustawy,

pierwsze testy eksploatacyjne wykonuje sie przed rozpoczeciem udzielania
sSwiadczen zdrowotnych.

11. Testy eksploatacyjne sg wykonywane
radiologicznego.

koszt uzytkownika urzgdzenia

12. W radioterapii testy eksploatacyjne sg wykonywane przez;
1) podmioty posiadajgce akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia
2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935) —

sie
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or nad wykonywaniem zleconych przez nich testow.

medyczni sprawujg n
14. W rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej testy
eksploatacyjne dzielg sie na testy:
1) podstawowe;

2) specjalistyczne.

15. Testy podstawowe sg wykonywane przez pracownikow jednos chrony
zdrowia upowaznionych do obstugi urzadzen radiologicznych. - uchyla si
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17. Zakres akredytacji podmiotow, o-ktérych mowa w ust. 12 i 16, musi
obejmowac wszystkie testy zwigzane z pomiarem fizycznych parametrow
urzgdzen, odpowiednio do zakresu testow usta ch w zatgczniku nr 6 do
rozporzgdzenia. - uchyla sie
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§ 9.

22. Kontrole fizycznych parametrow urzgdzen radiologicznych i urzgdzen
pomocniczych innych niz okreslone w zatgczniku nr 6 do rozporzgdzenia
przeprowadza sie w zakresie oraz z czestotliwoscig wynikajgca z:

1) polskich norm albo

2) europejskich norm, albo

3) zwalidowanych metod badawczych, albo
4) instrukcji producenta.
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§ 9.

27. Wyposazenie pomiarowe uzywane do wykonywania testow
eksploatacyjnych, testow specjalistycznych i testow podstawowych,
obejmujgcych pomiar fizycznych parametrow urzgdzen, podlega wzorcowaniu

| sprawdzaniu.

Pozostate wyposazenie uzywane do wykonywania testow podlega sprawdzaniu.
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§ 18. 1.

/) ogranicza sie stosowanie jezdnego i przenosnego sprzetu radiologicznego
wytgcznie do przypadkow, gdy przybycie pacjenta do stacjonarnego urzgdzenia
radiologicznego jest przeciwwskazane ze wzgledow medycznych;

ograniczenie to nie dotyczy jezdnego sprzetu radiologicznego stosowanego
wylacznie do zdje¢ wewnatrzustnych.
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§ 53.

3. W jednostkach ochrony zdrowia wykonujgcych procedury wytgcznie z zakresu
stomatologicznych zdje¢ wewnagtrzustnych albo wytgcznie z zakresu densytometrii
kosci do przeprowadzenia klinicznego audytu wewnetrznego kierownik jednostki
powotuje przynajmniej jedng osobe, ktora jest uprawniona do wykonywania
procedur podlegajgcych temu audytowi.

4. 4) czestotliwosci wykonywania i wynikow biezgcych testow specjalistycznych
i testow podstawowych;

5. 5) czestotliwosci wykonywania i wynikow biezgcych testow specjalistycznych
i testow podstawowych;

6. 8) czestotliwosci wykonywania i wynikow biezgcych testow specjalistycznych
i testow podstawowych.
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Zalacznik nr 6 — zmienia swoje brzmienie
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§ 2. W okresie 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia podmioty, o ktorych mowa w art. 33c ust. 7e ustawy z dnia 29
listopada 2000 r. — Prawo atomowe, mogg wykonywac testy specjalistyczne

| testy eksploatacyjne na podstawie przepisow zatgcznika nr 6 do
rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, z wytgczeniem
przepisow dotyczgcych czestotliwosci wykonywania testow specjalistycznych w
zakresie stomatologii wewnatrzustnej, do ktorej stosuje sie przepisy zatgcznika nr
6 do rozporzgdzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzgdzeniem.



Wady czy zalety? Jakie zmiany?

USTAWA

z dma 29 listopada 2000 r.

1
Prawo atomowe )

§ 33c.
/e. Testy eksploatacyjne oraz testy specjalistyczne sg wykonywane przez:

1) podmioty posiadajace akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z pdzn.
Zm.0))

2) specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej lub specjaliste w dziedzinie
inzynierii medycznej, zatrudnionych w jednostce ochrony zdrowia, zwanych
dalej odpowiednio ,fizykiem medycznym” lub ,inzynierem medycznym?”.

7f. Testy eksploatacyjne mogg wykonywac réwniez osoby zatrudnione w
jednostce ochrony zdrowia i upowaznione przez jej kierownika do obstugi
urzgdzen radiologicznych, w zakresie okreslonym w upowaznieniu, pod nadzorem
fizyka medycznego lub inzyniera medycznego.



Wady czy zalety? Jakie zmiany?

USTAWA

z dma 29 listopada 2000 r.

1
Prawo atomowe )

§ 33c.

7h. Testy eksploatacyjne oraz testy specjalistyczne mogg by¢ wykonane przez
osoby, o ktérych mowa w ust. 7e pkt 2 oraz ust. 7f, jezeli jednostka ochrony
zdrowia:

1) zapewnia spojnosSC pomiarowa;

2) uczestniczy, nie rzadziej niz raz na 4 lata, w badaniach polegajacych na
porownaniu wynikow pomiarow parametrow stosowanych w tej jednostce
urzgdzen radiologicznych z wynikami pomiaréw parametrow urzgdzen
stosowanych w innej jednostce;

3) posiada udokumentowane w formie pisemnej wyniki badan, o ktorych mowa
w pkt 2, potwierdzajgce, ze kazdy z badanych fizycznych parametréow urzgdzen
radiologicznych spetnia przyjete na potrzeby tych badan kryteria oceny.



Dziekuje!




