Komunikat
Dot.: Nowelizacji Prawa atomowego:

Ustawa z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo atomowe oraz ustawy o ochronie
przeciwpozarowe zostata opublikowana w Dzienniku Ustaw z dnia 23 sierpnia 2019r poz. 1539.
Ustawa wchodzi w zycie 23 wrzesnia 2019r.

Wazniejsze zmiany
A. Inspektor Ochrony Radiologicznej

Art.7a ust.5. Wewnetrzny nadzor nad przestrzeganiem wymagan ochrony
radiologicznej w jednostkach ochrony zdrowia wykonujacych dziatalnos¢ polegajaca
na:

1) uruchamianiu lub stosowaniu aparatéw rentgenowskich w medycznej pracowni
rentgenowskiej lub uruchamianiu takich pracowni, lub

2) uruchamianiu lub stosowaniu aparatow rentgenowskich do celéw
rentgenodiagnostyki, poza medyczng pracownig rentgenowska — sprawuje osoba,
ktora posiada uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej dla tych dziatalnosci.

»,5a. Wymaganie, powyzsze nie dotyczy jednostki ochrony zdrowia wykonujgcej
dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem polegajaca jedynie na  wykonywaniu
stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomocg aparatdw rentgenowskich
stuzacych wytacznie do tego celu.

Uwaga: W jednostkach ochrony zdrowia, ktdre stosujg inne aparaty rtg do badan
stomatologicznych , takie jak aparaty pantomograficzne, do zdje¢ cefalometrycznych,
CBCT w dalszym ciggu jest wymagany nadzdr inspektora ochrony radiologicznej z
uprawnieniami typu R lub S.

Zgodnie z ,Art. 7a. 1. Kierownik jednostki organizacyjnej zasiega opinii inspektora
ochrony radiologicznej na temat badania i sprawdzania urzadzen ochronnych i
przyrzagdéw dozymetrycznych, obejmujacej w szczegdlnosci:

1) ocene urzadzen majgcych wptyw na ochrone radiologiczng — przed dopuszczeniem
do ich stosowania;

2) dopuszczenie do stosowania nowych lub zmodyfikowanych Zrédet
promieniowania jonizujgcego, z punktu widzenia ochrony radiologicznej;

3) sprawdzanie skutecznos$ci stosowanych s$rodkéw i technik ochrony przed
promieniowaniem jonizujgcym,;

4) wzorcowanie przyrzagdéw dozymetrycznych, sprawdzanie ich sprawnosci



i wiasciwego uzytkowania, a takze ich konserwacji;

5) ocene obiektu lub instalacji z punktu widzenia ochrony radiologicznej — przed
dopuszczeniem ich do eksploatacji.

Na podstawie art.6.2. Uprawnienia inspektora ochrony radiologicznej w pracowniach
stosujgcych aparaty rentgenowskie do celdw diagnostyki medycznej, nadane przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, zachowujg waznos$¢ na czas, na jaki zostaty
nadane.

3. Osoby posiadajgce uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 2, mogg sprawowad
wewnetrzny nadzor nad przestrzeganiem wymagan ochrony radiologicznej w jednostce
ochrony zdrowia wykonujacej dziatalnos¢ polegajgcg na uruchamianiu lub stosowaniu
aparatéw rentgenowskich w medycznej pracowni rentgenowskiej lub uruchamianiu
takich pracowni, lub uruchamianiu lub stosowaniu aparatéw rentgenowskich do celéw
rentgenodiagnostyki, poza medyczng pracownig rentgenowska

4. Osoby posiadajgce uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 2, w zakresie uprawniajgcym
do sprawowania wewnetrznego nadzoru nad przestrzeganiem wymagan ochrony
radiologicznej w stomatologii sg uprawnione do przystgpienia do egzaminu, bez
koniecznosci odbycia szkolenia, jezeli ubiegajg sie wytacznie o nadanie uprawnien do
sprawowania wewnetrznego nadzoru nad przestrzeganiem wymagan ochrony
radiologicznej w stomatologii.

B. Zgody na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z narazeniem w celach medycznych,
polegajacej na udzielaniu Swiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki.

Zgoda panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego nie jest wymagana do
wykonywania dziatalnosci zwigzanej z narazeniem polegajgcej jedynie na wykonywaniu
stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomocy aparatow rentgenowskich
stuzacych wytgcznie do tego celu.

Jednostki organizacyjne, ktére posiadajg aparaty pantomograficzne, do zdjeé
cefalometrycznych, CBCT wystepujg o zgode na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej z
narazeniem w celach medycznych do panistwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego.

- wydanie, odmowa wydania i cofniecie zgody na prowadzenie dziatalnosci,
,nastepuje w drodze decyzji administracyjne;j,



- zgode, wydaje sie na czas nie dfuzszy niz czas, na ktdory zostato wydane
zezwolenie.

Whniosek o wydanie zgody zawiera:

1) oznaczenie jednostki ochrony zdrowia, jej siedzibe, adres, numer telefonu, numer
faksu oraz adres poczty elektronicznej;

2) resortowy kod identyfikacyjny oraz numer REGON, o ile taki numer zostat nadany;

3) imie i nazwisko, numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej kierownika
jednostki ochrony zdrowia;

4) przewidywany termin rozpoczecia dziatalnosci, a jezeli dziatalnos¢ ma by¢
prowadzona przez czas oznaczony — takze okres prowadzenia dziatalnosci, nie dtuzszy
niz czas, na ktéry zostato wydane zezwolenie;

5) informacje dotyczace nazwy i siedziby organu wydajgcego zezwolenie, oraz daty
wydania tego zezwolenia;

6) zakres dziatalnosci zwigzanej z ekspozycjg medyczng;

7) informacje o wykonaniu wszystkich testéw eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych i urzagdzen pomocniczych;

8) wykaz pracowni medycznych jednostki ochrony zdrowia, ktére beda prowadzi¢
dziatalnos$¢ objetg zgodg, wraz z ich adresami.

6. Do wniosku o wydanie zgody dotacza sie:
1) kopie zezwolenia,

2) imienny wykaz oséb wykonujgcych czynnosci z zakresu zwigzanego z ekspozycja
medyczng wraz z okresleniem ich kwalifikacji, w szczegdlnosci odbytych specjalizacjistazy
i ksztatcenia ustawicznego;

3) procedury szczegétowe, ktére beda stosowane, wraz z uzasadnieniem, a w przypadku
stosowania procedur szczegétowych zgodnych z wzorcowymi medycznymi procedurami
radiologicznymi dla standardowych ekspozycji medycznych,

— wykaz procedur szczegétowych wraz z podaniem wzorcowych medycznych procedur
radiologicznych dla standardowych ekspozycji medycznych, wedtug ktérych je
opracowano;

4) w przypadku gdy wnioskowana dziatalno$¢ obejmuje procedury szczegétowe
zwigzane z niekonwencjonalnymi wysokospecjalistycznymi technikami napromieniania
lub  niekonwencjonalnymi  sposobami  frakcjonowania dawki promieniowania
jonizujacego — informacje o sposobie kwalifikacji pacjentéw do proponowanej techniki
leczenia;



5) wykaz urzadzen radiologicznych i urzagdzen pomocniczych wraz z podaniem ich
podstawowych parametréw i daty uruchomienia;

6) kopie protokotu wynikdw wszystkich testdw eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych i urzgdzen pomocni-czych;

7) oswiadczenie kierownika jednostki ochrony zdrowia o wdrozeniu programu
zapewnienia jakosci.

C. Audyty kliniczne.
Art. 33u.

1. Jednostki ochrony zdrowia stosujgce medyczne procedury radiologiczne podlegajg
audytom klinicznym:

1) wewnetrznym;
2) zewnetrznym.

2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje sie do jednostek ochrony zdrowia wykonujacych
dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem polegajagca jedynie na  wykonywaniu
stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomocg aparatéw rentgenowskich
stuzgcych wytgcznie do tego celu.

Art. 33v.
1. Audyt kliniczny wewnetrzny jest przeprowadzany nie rzadziej niz co rok, a takze:
1) w razie potrzeby — na pisemne polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia;

2. Termin przeprowadzenia audytu klinicznego wewnetrznego okresla kierownik
jednostki ochrony zdrowia.

3. Do przeprowadzenia audytu klinicznego wewnetrznego kierownik jednostki
ochrony zdrowia wyznacza co najmniej dwie osoby o rdéznych specjalnosciach,
posiadajgce kwalifikacje odpowiednie do zakresu udzielanych przez jednostke ochrony
zdrowia $wiadczen zdrowotnych.

4. W jednostkach ochrony zdrowia wykonujgcych dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem
polegajagca jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za
pomocg aparatéw rentgenowskich stuzgcych wytgcznie do tego celu do przeprowadzenia
audytu klinicznego wewnetrznego kierownik jednostki ochrony zdrowia wyznacza co
najmniej dwie osoby, ktére s3 uprawnione do stosowania medycznych procedur
radiologicznych podlegajgcych temu audytowi.

Przepisu nie stosuje sie do dziatalnosci prowadzonej osobiscie, w ktorej audyt
wewnetrzny moze byé przeprowadzony przez jedng osobe, ktdra jest uprawniona do
stosowania medycznych procedur radiologicznych podlegajacych temu audytowi.



5. Osoby, przeprowadzajg audyt kliniczny wewnetrzny na podstawie pisemnego
upowaznienia kierownika jednostki ochrony zdrowia.

6. Z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego osoby, w terminie 14 dni
od dnia zakonczenia tego audytu, sporzgdzajg pisemny raport zawierajacy:

1) przeglad procedur szczegétowych stosowanych w jednostce ochrony zdrowia, w
ramach ktérego wyodrebnia sie:

a) analize procedur szczegétowych oraz praktyki ich stosowania, w tym liczbe
zastosowan procedur szczegdétowych w podziale na pacjentdw dorostych oraz pacjentéw
do 16. roku zycia, w podziale na pte¢,

b) dane pozwalajgce okresli¢ wielkos¢ narazenia pacjentow dorostych oraz
pacjentédw do 16. roku zycia, w podziale na pteé, oraz poréwnanie tych wielkosci z
diagnostycznymi poziomami referencyjnymi, w przypadku gdy zostaty okreslone;

2) w razie koniecznosci — zalecenia dotyczgce zmiany procedur szczegétowych lub
wprowadzenia nowych proce-dur szczegdtowych.

7. Raport z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego jest przekazywany
kierownikowi jednostki ochrony zdrowia. Kierownik jednostki ochrony zdrowia
przekazuje niezwtocznie kopie raportu wtasciwej komisji procedur i audytow.

Art. 33x. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegétowy zakres audytow klinicznych wewnetrznych oraz audytéow klinicznych
zewnetrznych,

2) wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego oraz wzor
raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewnetrznego

— majac na wzgledzie poprawe jakosci i wynikdw opieki nad pacjentem oraz
zapewnienie wysokiej jakosci Swiadczonych ustug medycznych, a takze bezpieczenstwo
pacjentow poddawanych medycznym procedurom radiologicznym oraz koniecznos¢
weryfikacji diagnostycznych pozioméw referencyjnych i skutecznos¢ okresowej oceny
narazenia ludnosci wynikajgcego z medycznych zastosowan promieniowania
jonizujacego.

D.Szkolenie z zakresu ochrony radiologicznej pacjenta.(ORP).

Art. 33n. 1. Osoba wykonujaca badania diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z
zastosowaniem promieniowania jonizujgcego, a takze osoba nadzorujgca ich
wykonywanie, sg obowigzani do statego podnoszenia swoich kwalifikacji z zakresu
ochrony radiologicznej pacjenta.



2. W celu wykonania obowigzku, osoba wykonujgca badania diagnostyczne, zabiegi lub
leczenie, z zastosowaniem promieniowania jonizujgcego, a takze osoba nadzorujaca ich
wykonywanie, s3 obowigzani uzyska¢ co najmniej 20 punktéw szkoleniowych w ciggu
kolejnych 5 lat.

3. Osoba wykonujgca badania diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego, a takze osoba nadzorujgca ich wykonywanie, wykonuje
obowigzek, przez:

1) ukonczenie szkolenia w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta, koriczgcego sie
wewnetrznym egzaminem i uzyskaniem certyfikatu potwierdzajgcego ukonczenie tego
szkolenia oraz zdanie egzaminu, lub

2) ukonczenie innego niz wskazane w pkt 1 szkolenia obejmujgcego tematyke ochrony
radiologicznej, bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego w celach
medycznych, medycznych zastosowann promieniowania jonizujgcego lub metod i
procedur badan parametréw technicznych urzadzen radiologicznych oraz uzyskanie
zaswiadczenia o ukoniczeniu kazdego z tych szkolen, lub

3) udziat w krajowych lub miedzynarodowych kongresach, zjazdach, konferencjach lub
sympozjach naukowych poswieconych zagadnieniom, o ktérych mowa w pkt 2, lub

4) wygtoszenie wyktadu lub wystgpienia w zakresie zagadnien, o ktérych mowa w pkt 2,
na krajowym lub miedzynarodowym kongresie, zjeidzie, konferencji lub sympozjum
naukowym.

4. Osoba wykonujgca badania diagnostyczne, zabiegi lub leczenie, z zastosowaniem
promieniowania jonizujgcego, a takze osoba nadzorujgca ich wykonywanie, otrzymuje
za:

1) ukonczenie szkolenia, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1 — 20 punktéw szkoleniowych;

2) ukonczenie szkolenia, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2 — 1 punkt szkoleniowy za
kazda godzine ukornczonego szkolenia;

3) wudziat w krajowym lub miedzynarodowym kongresie, zjezdzie, konferencji lub
sympozjum naukowym, o ktdrym mowa w ust. 3 pkt 3 — 5 punktéw szkoleniowych;

4) wygtoszenie wyktadu lub wystgpienia, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4 — 10 punktow
szkoleniowych.

5. Punkty szkoleniowe za wygtoszenie wyktadu lub wystgpienia o tej samej tresci mogga
by¢ przyznane na pod-stawie ust. 4 pkt 4 tylko raz.

6. Punkty szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3 i 4, dotyczace jednego wydarzenia
nie sumuja sie.



SANKCIE

art. 123:
1. Kierownikowi jednostki organizacyjnej:
1) ktéra bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom,

2) ktory nie dopetnia obowigzku ochrony radiologicznej albo zatrudnia pracownikéw bez
uprawnien, kwalifikacji lub umiejetnosci okreslonych w przepisach ustawy,

5) ktoéry bedac odpowiedzialnym za bezpieczeristwo jagdrowe i ochrone radiologiczng,
dopuszcza do narazenia pracownika lub innej osoby,

7) ktéra utracita lub pozostawita bez wtasciwego zabezpieczenia powierzone jej
zrodto promieniowania jonizujgcego,

8)ktdry nie dopetnia obowigzku kontroli dozymetrycznej, kontroli Zrédet promieniowania
jonizujgcego .

wymierza sie kare pieniezng w wysokosci nieprzekraczajgcej pieciokrotnosci kwoty
przecietnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w roku kalendarzowym
poprzedzajagcym popetnienie czynu, ogtaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o
emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych.”

Za czyny, wyzej wymienione jednostce organizacyjnej wykonujacej dziatalno$¢ zwigzanag
z narazeniem wymierza sie kare pieniezng w wysokosci nieprzekraczajgcej
pieédziesieciokrotnosci kwoty przecietnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w
roku kalendarzowym poprzedzajacym popetnienie czynu, ogtaszanego przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17
grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych.

Sa Osobie prowadzacej jednoosobowg dziatalnos¢ oraz kazdemu ze wspdlnikdw spotki
cywilnej, wykonujgcym dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem, za czyny, o ktérych mowa w
ust. 1, wymierza sie kare pieniezng w  wysokosSci nieprzekraczajacej
pieédziesieciokrotnosci kwoty przecietnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w
roku kalendarzowym poprzedzajagcym popetnienie czynu, ogtaszanego przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17
grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych

art.124.



»1. Kary pieniezne sg naktadane w formie decyzji administracyjnej przez:

Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, panstwowego wojewddzkiego inspektora
sanitarnego, Gtodwnego Inspektora Sanitarnego Wojska Polskiego, komendanta
wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej, wojskowego inspektora sanitarnego
wojskowego osrodka medycyny prewencyjnej lub panstwowego inspektora sanitarnego
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji — jezeli organy te sg wifasciwe do
wydania zezwolenia lub zgody;

2.Decyzji, ww nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

3.Srodki uzyskane z tytutu kar pienieznych sa dochodami budzetu parstwa.



