Warszawa, dnia 1 sierpnia 2013 r.

Poz. 874

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 26 kwietnia 2013 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan
dla zakladow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o0 wydanie zgody na prowadzenie dzialalnosci zwiazanej
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu swiadczen

zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektorych innych

aktow prawnych (Dz. U. z2011 r. Nr 197, poz. 1172 1 Nr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2006 r. w sprawie minimalnych wymagan dla za-
ktadow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem na pro-
mieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii
onkologicznej (Dz. U. Nr 75, poz. 528), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

D)

2)

1)

2)

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie minimalnych
wymagan dla zaktadow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dziatalno$ci zwigzanej
7 narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. Nr 48, poz. 252);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie minimalnych
wymagan dla zaktadow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dziatalno$ci zwigzanej
z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. poz. 471).

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie minimalnych
wymagan dla zakltadow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych
z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. Nr 48, poz. 252), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.”;

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie minimalnych
wymagan dla zaktadow opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych
z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. poz. 471), ktory stanowi:

.8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 kwietnia 2013 r. (poz. 874)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 7 kwietnia 2006 r.

w sprawie minimalnych wymagan dla zakladéw opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody
na prowadzenie dzialalno$ci zwiazanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych,
polegajacej na udzielaniu §wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej

Na podstawie art. 33d ust. 5 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908)
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) minimalne wymagania dla zaktadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody, o ktorej mowa w art. 33d
ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwanej dalej ,,ustawa”, dotyczace:

a) wyposazenia w terapeutyczne i diagnostyczne urzadzenia radiologiczne,
b) wyposazenia pomocniczego,
¢) liczebnosci i kwalifikacji personelu;
2) zakres dokumentacji niezbednej do uzyskania przez zaktad opieki zdrowotnej zgody, o ktérej mowa w art. 33d ust. 1
ustawy.
§ 2. Zaktad opieki zdrowotnej, w ktérym sa zainstalowane radiologiczne urzadzenia teleradioterapii, zapewnia pomiesz-
czenia:
1) do prowadzenia terapii;
2) do prowadzenia symulacji;
3) modelarni;
4) do planowania leczenia;
5) do dozymetrii i pozostatych procedur kontroli jako$ci napromieniania;
6) do badan pacjentow;
7) inne niezbedne do realizacji procedur medycznych.
§ 3. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi radykalne i palia-
tywne leczenie onkologiczne, obejmuje:

1) dwa megawoltowe aparaty terapeutyczne, w tym jeden akcelerator liniowy generujacy co najmniej jedna wiagzke foto-
nowg o energii 6 megaelektronowoltéw (MeV) i wiazke elektronows o energii minimalnej 12 MeV;

2) symulator ze stotem terapeutycznym wyposazony w centratory laserowe (strzatkowy i dwa boczne) oraz system umoz-
liwiajacy utrwalenie obrazu symulacji na btonie, w formie wydruku Iub elektronicznie;

3) komputerowy system planowania leczenia zintegrowany bezposrednio lub posrednio z tomografem komputerowym
i symulatorem;

4) dwa dawkomierze, kazdy z odpowiednig komora jonizacyjng, posiadajaca aktualne swiadectwo wzorcowania i zrodto
kontrolne;

5) analizator pola napromieniania wigzek fotonow i elektronow;

6) system wizualizacji wiazki bezposrednio podczas napromieniania zintegrowany z aparatem terapeutycznym lub co naj-
mniej zestaw do wykonywania zdj¢é sprawdzajacych zgodno$¢ pola napromienianego z planowanym w liczbie dosto-
sowanej do liczby megawoltowych aparatow terapeutycznych.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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§ 4. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi wylacznie terapig
powierzchniowa, obejmuje:

1) jeden aparat terapeutyczny;

2) dawkomierz z komorg jonizacyjna, dla ktorej zaktad opieki zdrowotnej posiada aktualne §wiadectwo wzorcowania oraz
zrodto kontrolne.

§ 5. 1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia radiologiczne zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi brachyterapig,
obejmuje:

1) urzadzenie do zdalnego wprowadzania Zrodet promieniotwdrczych z zestawem co najmniej standardowych aplikatorow;

2) aparat rentgenowski do weryfikacji potozenia aplikatorow, zrodet promieniotwdrezych oraz do wykonywania zdje¢ loka-
lizacyjnych;

3) komputerowy system planowania brachyterapii;
4) dawkomierz z komorg jonizacyjna;

5) system do monitorowania dawki w czasie napromieniania z zastosowaniem mocy dawki wigkszej od 12 grejéow na
godzing (Gy/h).

2. W przypadku brachyterapii wymagajacej wykonania indywidualnych aplikatoréw metoda odciskow lub odlewow
w zaktadzie opieki zdrowotnej znajduje si¢ modelarnia lub zapewniona jest mozliwo$¢ korzystania z modelarni.

3. Przepisow ust. 1 nie stosuje si¢ do zaktadu opieki zdrowotnej prowadzacego wyltacznie brachyterapi¢ okulistyczna.

§ 6. 1. Minimalne wyposazenie zaktadu opicki zdrowotnej, ktoéry prowadzi leczenie za pomoca produktow radiofarma-
ceutycznych, obejmuje:

1) kamerg scyntylacyjna planarng lub rotacyjna z mozliwosciag wykonania badania calego ciata;
2) miernik bezwzglednej aktywnos$ci produktéw radiofarmaceutycznych;

3) miernik skazen powierzchniowych;

4) miernik mocy dawki promieniowania;

5) miernik skazen osobistych;

6)? plaskie zrodto promieniowania do wykonywania testow eksploatacyjnych kamer scyntylacyjnych.

2. Poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1 zaktady opieki zdrowotnej prowadzace leczenie nowotworow tarczycy za
pomoca zrodet jodu-131 posiadajg miernik zawartosci jodu-131 w gruczole tarczowym.

§ 7. 1. Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi radykalne i palia-
tywne leczenie onkologiczne, obejmuje:

1) telefon, zestaw interfonii i interwizji pozwalajacy na kontakt z pacjentem i jego obserwacje podczas napromieniania;
2) fantomy wodne i fantomy state dostosowane do posiadanych komor jonizacyjnych;

3) atestowane przyrzady do pomiaru ci$nienia atmosferycznego i temperatury powietrza;

4) zestaw akcesoriow 1 przyrzadow do kontroli geometrii wigzki promieniowania w aparacie megawoltowym i symulatorze;

5) oprzyrzadowanie do unieruchamiania i pozycjonowania pacjenta na stole terapeutycznym, w ilo§ci umozliwiajacej nie-
zalezne stosowanie w pomieszczeniu symulatora i aparatu terapeutycznego;

6) komputerowy zestaw do przygotowania indywidualnych oston narzadéw niebgdacych przedmiotem leczenia;

7) zestaw urzadzen do modelowania masek unieruchamiajacych dla kazdego pacjenta.

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie minimalnych wymagan dla zakltadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dziatalno$ci
zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z za-
kresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. Nr 48, poz. 252), ktore weszto w zycie z dniem 15 marca 2011 r.
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2. Przepis ust. 1 pkt 6 nie dotyczy przypadku, gdy aparat megawoltowy wyposazony jest w kolimator wielolistkowy.

§ 8. Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi wytacznie terapig
powierzchniowa, stanowi zestaw do przygotowania indywidualnych oston narzadéw niebgdacych przedmiotem leczenia.

§ 9. Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry prowadzi brachyterapig,
obejmuje:

1) telefon, interfonig, przycisk alarmowy umozliwiajacy kontakt pacjenta z punktem pielegniarskim;

2) zestaw interfonii i interwizji przy aparatach do napromieniania z zastosowaniem mocy dawki wigkszej od 12 Gy/h.

§ 10. Minimalne wyposazenie w urzadzenia pomocnicze zaktadu opieki zdrowotnej, ktory prowadzi leczenie za pomoca
produktow radiofarmaceutycznych, obejmuje:

1) wyciag radiochemiczny;

2) laboratoryjne ostony osobiste zabezpieczajace przed promieniowaniem jonizujacym;

3) oslony na strzykawki pochtaniajace promieniowanie gamma i beta;

4) kolimatory do kamery scyntylacyjnej odpowiednie do stosowanych produktéw radiofarmaceutycznych;

5)¥ fantomy do przeprowadzania testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych.

§ 11. W zakladzie opieki zdrowotnej, w ktérym prowadzona jest radykalna i paliatywna radioterapia onkologiczna, za-
trudnia si¢ co najmnie;j:

1) 3 lekarzy, w tym 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie radioterapii onkologicznej, na kazdych 500 cho-
rych leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym, a powyzej tej liczby chorych dodatkowo 1 lekarza na
kazdych kolejnych 200 chorych leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym;

2) 2 technikow elektroradiologii do obstugi aparatu megawoltowego (na kazdg zmiang);
3) 2 technikéw elektroradiologii do obstugi symulatora terapeutycznego;

4) 3 fizykow, w tym 2 osoby posiadajace tytul specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej stosownie do przepisow rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach maja-
cych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 173, poz. 1419 oraz z 2008 r. Nr 208, poz. 1312), zwane dalej ,,spe-
cjalistami fizyki medycznej”, na 1000 chorych leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym.

§ 12. W zaktladzie opieki zdrowotnej, w ktérym jest prowadzona wylacznie radioterapia powierzchniowa, zatrudnia si¢
co najmniej:

1) lekarza specjaliste radioterapii onkologicznej na 500 chorych leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym;
2) technika elektroradiologii do obstugi jednego aparatu terapeutycznego;

3) specjaliste fizyki medycznej na 1000 chorych leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym.

§ 13. 1. W zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktorym jest prowadzona brachyterapia, zatrudnia si¢ co najmnie;j:

1) 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie radioterapii onkologicznej na 400 chorych leczonych promieniowa-
niem w danym roku kalendarzowym,;

2) technika elektroradiologii do obstugi jednego aparatu do brachyterapii;
3) technika elektroradiologii do obstugi symulatora terapeutycznego lub aparatu rentgenowskiego;

4) specjaliste fizyki medycznej na 600 chorych leczonych promieniowaniem w danym roku kalendarzowym.

2. Wymagania okreslone w ust. 1 nie dotycza brachyterapii okulistyczne;j.

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 2.
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§ 14. W zaktadzie opieki zdrowotnej, w ktorym jest prowadzone leczenie choréb nowotworowych przy uzyciu produk-
tow radiofarmaceutycznych, zatrudnia si¢ co najmnie;j:

1) lekarza posiadajacego specjalizacje w dziedzinie medycyny nuklearnej na 500 chorych leczonych przy uzyciu produktow
radiofarmaceutycznych w danym roku kalendarzowym;

2) technika elektroradiologii do obstugi jednej kamery scyntylacyjnej i na jedng zmiang;

3) specjaliste fizyki medycznej na 1000 chorych leczonych przy uzyciu produktow radiofarmaceutycznych w danym roku
kalendarzowym.

§ 15. Zaktad opieki zdrowotnej ubiegajacy si¢ o uzyskanie zgody, o ktoérej mowa w art. 33d ust. 1 ustawy, do wniosku
o wydanie takiej zgody zatacza nastepujace dokumenty:

1) imienny wykaz osoéb wykonujacych czynnosci z zakresu radioterapii, brachyterapii lub medycyny nuklearnej wraz
z okresleniem ich kwalifikacji, w szczegdlnosci specjalizacji, stazy, ocen ksztalcenia ustawicznego, jezeli s3 wymagane;

2) wykaz medycznych procedur radiologicznych, ktore beda stosowane;

3) wykaz urzadzen radiologicznych i urzadzen pomocniczych wraz z podaniem ich podstawowych parametréow i daty uru-
chomienia;

4)Y kopie aktualnego protokotu wykonania wszystkich testow eksploatacyjnych urzadzen radiologicznych;

5) opini¢ konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub konsultanta krajowego do spraw medycyny
nuklearnej zgodnie z wlasciwoscia;

6) opini¢ wlasciwego terenowo panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego;

7) ksiege jakosci.

§ 16. W przypadkach, w ktoérych przepisy rozporzadzenia przewidujg zatrudnienie specjalisty fizyki medycznej, do-
puszcza si¢, do dnia 31 grudnia 2010 r., zatrudnienie fizyka bez specjalizacji, posiadajacego co najmniej 2-letni staz pracy
w zakresie medycznych zastosowan promieniowania jonizujacego w podmiocie udzielajagcym $wiadczen zdrowotnych
z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego.

§ 16a.> W przypadkach, w ktorych przepisy rozporzadzenia przewidujg zatrudnienie specjalisty fizyki medycznej, do
dnia 31 grudnia 2015 r. za specjaliste fizyki medycznej uwaza si¢ réwniez fizyka bez specjalizacji, posiadajacego co naj-
mniej S-letni staz pracy w zakresie medycznych zastosowan promieniowania jonizujacego w podmiocie udzielajacym
$wiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.

§ 17. Dopuszcza si¢ prowadzenie do dnia 31 grudnia 2006 r. radykalnego leczenia onkologicznego w zaktadach opieki
zdrowotnej posiadajacych jeden akcelerator.

§ 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

4 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.

) Dodany przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie minimalnych
wymagan dla zaktadéw opieki zdrowotnej ubiegajacych si¢ o wydanie zgody na prowadzenie dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujace w celach medycznych, polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onko-
logicznej (Dz. U. poz. 471), ktére weszto w zycie z dniem 8 maja 2012 r.

9 Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 4 maja 2006 .





