Warszawa, dnia 25 wrzesnia 2025 r.

Poz. 1288

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 19 wrzes$nia 2025 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkow bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2023 r. w sprawie warunkoéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 195), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzes$nia 2024 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie warunkow bez-
piecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 1470).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzeénia 2024 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. poz. 1470), ktéry stanowi:

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. K. Kecka

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 19 wrzesnia 2025 r. (Dz. U. poz. 1288)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 11 stycznia 2023 r.

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego
dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej?

Na podstawie art. 33zd ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2024 r. poz. 1277, 1897
i 1907) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej oraz
szczegotowe wymagania dla urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych;

2)  maksymalne wartos$ci ogranicznikow dawek (limitéw uzytkowych dawek) dla osob uczestniczacych w eksperymen-
tach medycznych, badaniach klinicznych produktéw leczniczych lub badaniach klinicznych lub badaniach dziatania
wyrobow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwigza-
nych z ekspozycja medyczna, oraz dla opiekunow;

3) wymagane zaleznosci mig¢dzy oczekiwang korzyscia eksperymentow medycznych, badan klinicznych produktow
leczniczych lub badan klinicznych lub badan dziatania wyrobow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b ustawy
z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwigzanych z ekspozycja medyczna, a wielkos$cia ryzyka i dawka sku-

teczng (efektywna).
§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:

1)  narzady krytyczne — zdrowe narzady lub tkanki, ktorych wrazliwo$¢ na promieniowanie jonizujagce moze mie¢ znacza-
cy wplyw na planowanie leczenia lub dawke otrzymywang przez pacjenta;

2)  ryzyko radiacyjne — prawdopodobienstwo wystapienia okreslonego szkodliwego efektu zdrowotnego w wyniku nara-
zenia na promieniowanie jonizujace; ryzyko obejmuje takze nasilenie i charakter niepozadanych nastepstw;

3)  technik elektroradiologii — osobe posiadajaca:
a) tytul zawodowy technika elektroradiologii lub

b) dyplom ukonczenia studidw pierwszego lub drugiego stopnia lub jednolitych studiéw magisterskich na kierun-
kach ksztatcacych w zakresie elektroradiologii i tytul zawodowy licencjata lub magistra.

§ 3. 1. Badanie diagnostyczne, zabieg lub leczenie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego wykonuje si¢ na
podstawie skierowania lub zlecenia.

2. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 1, poza wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581) zawiera:

1)  cel i uzasadnienie badania;
2)  wstegpne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje istotne dla prawidtowego przeprowadzenia medycznej procedury radiologiczne;j.

D Na dzien ogtoszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dziatem administracji rzadowej — zdrowie kieruje
Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Rady 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawia-
jaca podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dzialanie promieniowania
jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom
(DzUrz. UEL 13z17.01.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 72 2 17.03.2016, str. 69, Dz. Urz. UE L 152 2 11.06.2019, str. 128 oraz Dz. Urz.
UE L 324 7 13.12.2019, str. 80).
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3. Skierowanie lub zlecenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie jest wymagane w przypadku:

1)  stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych wykonywanych za pomocg aparatow rentgenowskich stuzacych wytacznie
do tego celu lub

2)  densytometrii ko$ci wykonywanej za pomocg aparatéw rentgenowskich sthuzacych wytacznie do tego celu, lub
3)  badan diagnostycznych wykonywanych w ramach badan przesiewowych, lub
4)  badan, zabiegéw lub leczenia wykonywanych w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta.

4. Jezeli obrazy radiologiczne stanowigce cz¢$¢ dokumentacji medycznej zostaty zapisane w postaci cyfrowej, ich prze-
kazywanie i archiwizowanie, w tym w ramach teleradiologii, odbywa si¢ w standardzie DICOM (Digital Imaging and Com-
munications in Medicine), spetniajacym co najmniej wymagania normy PN-EN ISO 12052. Wymaganie to nie dotyczy
stomatologicznych badan wewnatrzustnych.

5. Opis 1 przeglad obrazoéw radiologicznych rejestrowanych w postaci cyfrowej odbywa si¢ zgodnie z wymaganiami
okre$lonymi w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych zwigzanych z podawaniem pacjentom produktow
radiofarmaceutycznych do celow diagnostycznych lub leczniczych musza zosta¢ spetnione nastgpujace warunki:

1)  wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem produktow radiofarmaceutycznych polegajace na znakowaniu goto-
wych zestawow lub dzieleniu wigkszych porcji gotowych produktéw radiofarmaceutycznych, w celu podania pacjen-
tom, sg wykonywane wytacznie w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach, ktdre sg wyposazone w komory
z laminarnym przeplywem powietrza zapewniajace zachowanie jatowo$ci w procesie znakowania;

2)  w przypadku gdy w zaktadzie medycyny nuklearnej znakuje si¢ radionuklidem pobrany od pacjenta material biolo-
giczny, wydzielone do tego celu pomieszczenia i tryb pracy zapewniaja utrzymanie stopnia czystosci bakteriologicz-
nej klasy A w rozumieniu przepisow wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905 i 924);

3)  przy podawaniu pacjentom produktéw radiofarmaceutycznych w celach diagnostycznych nalezy stosowac, jezeli jest
to mozliwe, metody postgpowania ograniczajace odktadanie si¢ znacznika promieniotwdrczego w narzadach niepod-
legajacych badaniu oraz przyspieszajace wydalanie znacznika z organizmu pacjenta;

4)  kazdorazowe podanie pacjentowi produktu radiofarmaceutycznego jest poprzedzone zmierzeniem aktywnosci tego
produktu, tak aby pacjent otrzymat ilos¢ (aktywno$¢) produktu przepisang przez lekarza nadzorujacego lub wykonuja-
cego badanie lub leczenie;

5) podawanie produktu radiofarmaceutycznego dorostym pacjentom uwzglednia — w przypadkach, w ktorych jest to
uzasadnione — mas¢ lub powierzchni¢ ciata.

2. W przypadku stosowania automatycznych i pétautomatycznych systemow dozujacych radiofarmaceutyki warunkow,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 4, nie stosuje sig.

3. W leczeniu ambulatoryjnym otwartymi zrédtami jodu-131 podana jednorazowa aktywno$¢ nie moze przekraczac
wartosci 800 MBgq.

4. Jezeli podana jednorazowa aktywno$¢ przekracza warto$¢ okreslong w ust. 3, pacjent moze zosta¢ zwolniony ze szpitala
po spadku aktywnosci w ciele tego pacjenta ponizej tej wartosci. Przy podejmowaniu decyzji o zwolnieniu ze szpitala pacjenta
leczonego otwartymi zrédtami jodu-131 nalezy uwzgledni¢ kazdorazowo warunki mieszkaniowe i rodzinne pacjenta oraz
mozliwosci przestrzegania przez niego ograniczen warunkujacych zmniejszenie ryzyka radiacyjnego dla 0séb z otoczenia.

5. Produkty radiofarmaceutyczne podlegaja wewnetrznym testom kontroli jako$ci przeprowadzanym przez przeszkolo-
ny w tym zakresie personel jednostki ochrony zdrowia.

§ 5. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu rentgenodiagnostyki muszg zostac spet-
nione nastgpujace warunki:

1) stosuje si¢ wylacznie aparature rentgenodiagnostyczng wyposazong w co najmniej szesciopulsowe zasilacze, z za-
strzezeniem wyjatkow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 46 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. —
Prawo atomowe;

2)  ogranicza si¢ liczbe projekcji, czas ekspozycji oraz rozmiary wigzki promieniowania jonizujacego padajacej na ciato
pacjenta do wartosci niezbednych dla uzyskania zadanej informacji diagnostycznej;
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3)  stosuje si¢ ostony osobiste chronigce przed promieniowaniem jonizujacym czgéci ciata i narzady pacjenta niebedace
przedmiotem badania, w szczegolnosci znajdujace si¢ w obrebie wigzki pierwotnej tego promieniowania, a w przy-
padku wykonywania procedur radiologicznych z zakresu stomatologii — ostony osobiste chroniace w szczegolnosci
tarczyce, jezeli nie umniejsza to diagnostycznych warto$ci wyniku badania;

4)  stosuje si¢ fizyczne parametry pracy aparatu rentgenowskiego i wyposazenie do akwizycji i prezentacji obrazu zmniej-
szajagce do minimum narazenie na promieniowanie jonizujace przy jednoczesnym zapewnieniu uzyskania obrazu
o wartosci diagnostycznej;

5)  przy analogowej rejestracji obrazéw, z wylaczeniem stomatologicznych badan wewnatrzustnych, stosuje si¢ wytacz-
nie automatyczng obrobke fotochemiczng podlegajaca procesowi optymalizacji;

6) w dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ fizyczne parametry ekspozycji w sposdéb umozliwiajacy odtworzenie
warunkow badania i dawki, ktorg otrzymat pacjent, z wylaczeniem stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych, gdzie
jest wymagane zapisanie informacji o wykonaniu badania;

7)  podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu mammografii ogranicza si¢ do niezb¢dnego
minimum stosowanie geometrycznego powickszenia obrazu;

8)  ogranicza si¢ stosowanie jezdnego i przenosnego sprzetu radiologicznego wylacznie do przypadkow, gdy przybycie
pacjenta do stacjonarnego urzadzenia radiologicznego jest przeciwwskazane ze wzgledéw medycznych; ograniczenie
to nie dotyczy jezdnego sprzetu radiologicznego stosowanego wylacznie do zdjg¢ wewnatrzustnych.

2. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu tomografii komputerowej poza wymagania-
mi okreslonymi w ust. 1 nalezy:

1) w obrazowaniu spiralnym — rekonstruowac obraz warstw posrednich z istniejacych danych zamiast wykonywa¢ do-
datkowe obrazy;

2)  w obrazowaniu spiralnym — zapewnié, aby stosunek skoku spirali do szerokosci wiazki byt nie mniejszy od jednosci,
chyba ze jest to uzasadnione klinicznie;

3)  w obrazowaniu sekwencyjnym — zapewnié, aby przesunigcie stolu miedzy kolejnymi skanami byto nie mniejsze niz
szerokos$¢ kolimowanej wiazki, chyba zZe jest to uzasadnione klinicznie.

3. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu stomatologii wewnatrzustnej poza wymaga-
niami okre$lonymi w ust. 1 nalezy:

1)  stosowac napigcie w przedziale 6070 kV;

2)  stosowac kolimacje prostokatng wraz z uktadem trzymajacym rejestrator obrazu, jezeli jest to mozliwe; przy stosowa-
niu kolimacji okragtej nie przekracza¢ srednicy wigzki 60 mm;

3)  przy analogowej rejestracji obrazéw postepowac zgodnie z aktualnym poziomem wiedzy i praktyki, w szczegolnosci
stosowac btony o czulosci E lub F wedlug klasyfikacji okreslonej w normie PN-EN ISO 3665.

4. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu pantomografii, cefalometrii i tomografii sto-
matologicznej poza wymaganiami okreslonymi w ust. 1 nalezy:

1) przy analogowej rejestracji obrazow stosowac uktad btona — folia wzmacniajaca o czutosci 400;
2)  rozmiar napromienionego pola ograniczy¢ do rozmiaru nieprzekraczajacego rozmiaru btony lub rejestratora obrazu;

3)  wprzypadku badan z zakresu cefalometrii lub tomografii stomatologicznej — ogranicza¢ pole badane do obszaru istot-
nego klinicznie.

5. Stosowanie fluoroskopii jest dopuszczalne w przypadkach, w ktorych ze wzgledéw diagnostycznych nie moze by¢
ona zastgpiona radiografia.

§ 6. 1. Podczas wykonywania medycznych procedur radiologicznych z zakresu radiologii zabiegowej, jezeli jest to uza-
sadnione klinicznie, nalezy:

1)  stosowa¢ mozliwie najkrotszy czas emisji promieniowania jonizujacego niezbg¢dny dla prawidtowego wykonania pro-
cedury;

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

3)  stosowac mozliwie najwicksza odlegtos¢ lampy od pacjenta;
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4)  stosowa¢ mozliwie najblizsze potozenie rejestratora obrazu wzgledem pacjenta;

5)  ograniczy¢ do minimum stosowanie powigkszenia obrazu przez przetgczenie pola widzenia rejestratora obrazu;
6) zmienia¢ potozenie miejsca wejscia wigzki pierwotnej promieniowania jonizujacego;

7)  ogranicza¢ do minimum liczbe ekspozycji przeznaczonych do rejestracji obrazow;

8)  stosowac fluoroskopi¢ pulsacyjng o mozliwie najnizszej czgstotliwosci pulsow oraz funkcje zatrzymania ostatniego
obrazu (LIH);

9) podawac srodek kontrastowy ze strzykawki automatyczne;j.

2. Jezeli podczas wykonania medycznej procedury radiologicznej z zakresu radiologii zabiegowej sumaryczna kerma
w powietrzu w punkcie referencyjnym przekroczy 5 Gy lub nastapi przekroczenie 500 Gy-cm? sumarycznej wartosci iloczy-
nu dawka — powierzchnia (DAP), pacjent jest poddawany w jednostce wykonujacej procedure badaniom kontrolnym co
najmniej raz w tygodniu w okresie 21 dni po wykonaniu procedury.

3. Jezeli podczas wykonania medycznej procedury radiologicznej z zakresu radiologii zabiegowej sumaryczna kerma
w powietrzu w punkcie referencyjnym przekroczy 1,7 Gy lub nastapi przekroczenie 170 Gy-cm? sumarycznej wartoci ilo-
czynu dawka — powierzchnia (DAP), w dokumentacji medycznej pacjenta zapisuje si¢ informacje o wielkosci dawki, jaka
otrzymat pacjent.

4. Jezeli w wyniku wykonania medycznej procedury radiologicznej z zakresu radiologii zabiegowej wykonywanej wedlug
obowigzujacych procedur, a mogacej wymagac¢ powtdrzenia, nastgpi przekroczenie jednej z wartosci okreslonych w ust. 3,
wyniki badan lub zabiegdéw oraz informacja o dawce, jaka otrzymat pacjent, s przekazywane lekarzowi kierujacemu.

§ 7. Warunkami bezpiecznego leczenia z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego sa:
1)  wiasciwa struktura organizacyjna i wyposazenie jednostki ochrony zdrowia;
2)  wlasciwy dobor, liczba i kwalifikacje personelu;
3)  przestrzeganie wewngetrznych procedur obowigzujacych w jednostce ochrony zdrowia.
§ 8. W jednostce prowadzacej radioterapi¢ megawoltowa dziata zaktad lub pracownia fizyki medyczne;.

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

2. Rejestr eksploatacji zawiera informacje o:
1) awariach;
2)  przeprowadzonych konserwacjach i naprawach;

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

3. Wpis do rejestru eksploatacji z podaniem daty jest dokonywany w sposob czytelny przez osobe upowazniong przez
kierownika jednostki ochrony zdrowia. Dokonanie wpisu w rejestrze eksploatacji jest potwierdzane podpisem osoby upo-
waznionej.

§ 10. Przeprowadzenie medycznej procedury radiologicznej z zakresu radioterapii musi by¢ udokumentowane i zgodne
z procedurg szczegdtowa obowiagzujaca w zakladzie radioterapii okreslajaca sposob kwalifikacji pacjenta do leczenia, pla-
nowania i prowadzenia radioterapii oraz badan kontrolnych.

§ 11. Radioterapia ortowoltowa moze by¢ stosowana wylacznie do leczenia paliatywnego oraz leczenia nowotworo-
wych i nienowotworowych zmian powierzchniowych.

§ 12. 1. Podjecie radioterapii jest poprzedzone przygotowaniem planu leczenia zawierajacego dane niezbg¢dne do pra-
widlowej realizacji napromieniania.

2. W przypadku teleradioterapii dane, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg sprawdzenie zgodnosci geometrycznej pomig-
dzy obszarem zaplanowanym a poddanym napromienianiu. Procedur¢ sprawdzenia geometrii potwierdza si¢ zapisem w po-
staci zdjecia rentgenowskiego, serii zdje¢ tomograficznych lub zapisu cyfrowego. Odstapienie od sprawdzenia geometrii
mogg uzasadnia¢ wyltacznie wzgledy medyczne kazdorazowo odnotowywane w dokumentacji medycznej pacjenta. Spraw-
dzenie geometrii nie jest wymagane w przypadku teleradioterapii wigzkami jonow.
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3. W odniesieniu do tréjwymiarowego planowania leczenia wymaga sig:

1)  serii zdj¢¢ tomograficznych w odstgpach nie wigkszych niz 5 mm;

2) trojwymiarowego odtworzenia obj¢tosci tarczowej i narzadow krytycznych;

3)  udokumentowania planu leczenia w formie histogramu rozktadu dawki w objetosci tarczowej 1 narzadach krytycznych.
4. W przypadku brachyterapii dane, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegolnosci wyznaczenie:

1)  kolejnosci prowadnic przeznaczonych do poruszania si¢ zrodet promieniotworczych i ich oznaczenie;

2)  przestrzennych wspotrzednych Zrodet promieniotworczych.

5. Odstagpienie od wykonania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, jest uzasadnione w przypadku, gdy uktad apli-
katoréw w sposdb jednoznaczny okre$la wspotrzedne zrodel promieniotworczych.

6.%) Plan leczenia, o ktorym mowa w ust. 1, jest:

1) przygotowywany przez specjaliste¢ w dziedzinie fizyki medycznej lub osobe, ktora posiada tytut zawodowy magistra,
magistra inzyniera lub rownorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiow w zakresie fizyki, biofizyki, fizyki me-
dycznej, fizyki technicznej lub inzynierii biomedycznej, bedaca w trakcie specjalizacji w dziedzinie fizyka medyczna,
zwang dalej ,,fizykiem”;

2)  weryfikowany przez specjalist¢ w dziedzinie fizyki medycznej;
3)  zatwierdzany przez lekarza specjaliste w dziedzinie radioterapii onkologicznej.

§ 13. 1. Dla kazdego pacjenta poddawanego medycznej procedurze radiologicznej z zakresu radioterapii dokumentuje
si¢ dyspozycje realizacji napromieniania wydane w oparciu o plan leczenia oraz realizacj¢ napromieniania w karcie napro-
mieniania, ktora zawiera informacje o:

1)  fizycznych parametrach ekspozycji terapeutycznych pacjenta oraz dane umozliwiajace odtworzenie utozenia pacjenta
na stole terapeutycznym;

2)  wartosci dawki frakcyjnej w obszarze tarczowym dla kazdego pola napromieniania lub warto$ci tacznej bedacej suma
przyczynkow od wszystkich pol;

3) przedziale czasowym migdzy kolejnymi frakcjami;
4)  wartosci dawki catkowitej;

5)  warto$ci dawki dla kazdego narzadu krytycznego, dla ktérego obliczono histogram dawki, na podstawie ktorej zgod-
nie z procedurg terapeutyczng jest oceniane ryzyko péznych uszkodzen popromiennych; dla narzadéw, dla ktorych nie
obliczono histogramu, jest okreslana dawka maksymalna;

6) uzytych modyfikatorach (ostonach, filtrach, kompensatorach) i przyporzadkowaniu ich odpowiednim polom napro-
mieniania wraz z opisem ich uzycia.

2. Po zrealizowanym napromienieniu kazdego pola technik elektroradiologii potwierdza podpisem w karcie napromie-
niania zgodno$¢ zaplanowanych fizycznych parametrow, w szczegolnosci jednostek monitorowych (czasu napromieniania),
z parametrami zrealizowanego napromienienia.

§ 14. 1. Dane w karcie napromieniania podlegaja kontroli, a jej przeprowadzenie jest dokumentowane.

2.9 Kontrola dawki oraz jednostek monitorowych (czasu napromieniania) jest dokonywana przez specjaliste w dziedzinie
fizyki medycznej lub fizyka i nadzorowana przez specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej przed rozpoczgciem 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 regularno$ci napromieniania.

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 wrze$nia 2024 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U.
poz. 1470), ktore weszto w zycie z dniem 18 pazdziernika 2024 r.

4 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.
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4. W brachyterapii z zastosowaniem urzadzen ze zdalnie sterowanymi zrodtami promieniotworczymi kontrola karty
napromieniania obejmuje:

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

2)  oceng spelnienia wymagan okreslonych w ust. 3.
5. Przeprowadzajacy kontrolg potwierdza jej dokonanie podpisem z podaniem daty.

§ 15.” Dawka w planie leczenia wymaga weryfikacji przez pomiar lub niezalezne obliczenia, wykonane przez specja-
liste w dziedzinie fizyki medycznej lub fizyka, a nastgpnie zatwierdzenia przez specjaliste w dziedzinie fizyki medyczne;.

§ 16. 1. Bezpieczna realizacja teleradioterapii wymaga:
1)  kontroli klinicznej pacjenta raz w tygodniu w okresie trwania leczenia;

2)  uczestnictwa lekarza ze specjalno$cia w dziedzinie radioterapii onkologicznej w czasie pierwszego napromieniania
pacjenta leczonego radykalnie i — w szczegolnie uzasadnionych przypadkach — paliatywnie;

3) ukladania pacjenta leczonego z wykorzystaniem promieniowania megawoltowego w pozycji terapeutycznej przez
dwach technikow elektroradiologii;

4)  obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwo$cig porozumiewania si¢ z nim;

5) wykonania weryfikacji obrazowej utozenia pacjenta, co najmniej przed pierwszym seansem, w oparciu o zdjecia rent-
genowskie lub seri¢ zdje¢ tomograficznych;

6)  kontroli dawki metoda dozymetrii in vivo w uzasadnionych przypadkach;

7)®  dozymetrycznej weryfikacji planow leczenia dla technik statycznych oraz dynamicznych zatwierdzonej przez specja-
liste w dziedzinie fizyki medyczne;j.

2. Bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujacego w brachyterapii wymaga:

1) przygotowania pacjenta do leczenia, planowania i realizacji napromieniania przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie
radioterapii onkologicznej oraz jego uczestnictwa w rozpoczgciu napromieniania;

2)  obserwacji pacjenta w czasie napromieniania z mozliwo$cig porozumiewania si¢ z nim;

3)  umieszczania pacjenta z wprowadzonymi na state zréodtami promieniotworczymi w odizolowanym pomieszczeniu do
czasu zmniejszenia mocy dawki do warto$ci uznanej za bezpieczna dla 0séb postronnych;

4)  w przypadku bezposrednich aplikacji zrodet promieniotworczych — stosowania oston osobistych i narzedzi pozwalaja-
cych zmniejszy¢ do minimum narazenie personelu na promieniowanie jonizujace, pod warunkiem ze nie utrudni to
implantacji;

5)  w zakladach brachyterapii stosujacych r¢czne aplikacje zrodet promieniotworczych — zapewnienia mozliwosci moni-
torowania wyjscia pracownika z obszaru kontrolowanego, w szczegodlno$ci przez bramke dozymetryczng z sygnatem
dzwigkowym;

6) wykonywania zdje¢ sprawdzajacych potozenie zaaplikowanych Zzroédet promieniotwdrczych bezposrednio w pomiesz-
czeniu, w ktorym dokonuje si¢ aplikacji;

7)  zabezpieczenia zrddel promieniotworczych na czas aplikacji przed przypadkowym przemieszczeniem;

8)  wyboru optymalnych aplikatoréw dla danej sytuacji klinicznej, a w przypadku gdy istnieja wskazania — przygotowa-
nia indywidualnych aplikatorow;

9) okresowego sprawdzania potozenia zrddet promieniotwdrczych — w przypadku dlugotrwatych aplikacji;

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

5)
6)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.
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§ 17. 1. W przypadku $mierci osoby, ktora poddana zostata procedurom z zakresu radioterapii, jezeli nie jest mozliwe
usunigcie zrodta promieniowania jonizujacego, nalezy:

1)  oznaczy¢ zwloki w widoczny i jednoznaczny sposob;

2)  w miar¢ mozliwosci usuna¢ ze zwlok te narzady, ktore charakteryzujg si¢ szczegolnie duza aktywnoscia.

2. Z wyjatkiem uzasadnionych przypadkow sekcja zwlok osoby, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ przeprowadzona
dopiero, gdy catkowita aktywno$¢ zrodel pozostawionych w zwlokach obnizy si¢ do wartosci ponizej 1 GBq.

3. Spalenie zwlok osoby, o ktdrej mowa w ust. 1, moze nastapi¢ dopiero po zmniejszeniu catkowitej aktywnosci zrodet
pozostawionych w zwlokach ponizej wartosci wynikajacej z podzielenia granicznej warto$ci aktywnosci dla danego izoto-
pu, wynikajacej z przepisow wydanych na podstawie art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, przez
liczbe 5000.

§ 18. 1. Aparat terapeutyczny jest okresowo wylaczany z eksploatacji w celu konserwacji, kontroli fizycznych parame-
trow technicznych i dozymetrycznych, zgodnie z przyjetym wewngtrznym harmonogramem jego pracy.

2. Harmonogram, o ktéorym mowa w ust. 1, ustala kierownik zaktadu (pracowni) fizyki medycznej w porozumieniu
z kierownikiem zaktadu radioterapii.

§ 19. 1. Maksymalne wartosci ogranicznikow dawek (limitow uzytkowych dawek) dla osob uczestniczacych w ekspe-
rymentach medycznych, badaniach klinicznych produktow leczniczych lub badaniach klinicznych lub badaniach dziatania
wyrobow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwigzanych
z ekspozycja medyczna, oraz dla opiekunéw — okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Wymagane zalezno$ci migedzy oczekiwang korzyscig eksperymentow medycznych, badan klinicznych produktow
leczniczych lub badan klinicznych lub badan dziatania wyrobow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b ustawy z dnia
29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, zwigzanych z ekspozycja medyczna, a wielkoscia ryzyka i dawka skuteczng (efek-
tywng) — okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

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

7
8)

Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 30 stycznia 2023 r.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow bez-
piecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884),
ktore w zakresie regulacji niniejszego rozporzadzenia utracito moc z dniem 26 maja 2022 r. w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 stycznia 2023 r. (Dz. U. z 2025 r. poz. 1288)

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZACE OPISU I PRZEGLADU OBRAZOW RADIOLOGICZNYCH REJESTROWANYCH
W POSTACI CYFROWEJ]

I. Wymagania ogélne

1. Jezeli w zalaczniku jest mowa o monitorze, nalezy przez to rozumie¢ rowniez czynny
obszar obrazowania medycznego definiowany na panelu o wigkszej rozdzielczosci niz

minimalna rozdzielczo$¢ obszaru wyswietlania.
2. W radiologii cyfrowej uzywa si¢ dwoch podstawowych rodzajéw stanowisk:

1) opisowych wyposazonych w monitory opisowe w rozumieniu przepisow wydanych
na podstawie art. 331 ust. 16 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe;
2) przegladowych wyposazonych w monitory przegladowe w rozumieniu przepisow

wydanych na podstawie art. 331 ust. 16 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

3. Radiologiczne obrazy cyfrowe otrzymywane zaré6wno w cyfrowej radiografii
posredniej (CR), jak 1 bezposredniej (DDR) mogg by¢ interpretowane jedynie za pomoca
przeznaczonych do tego celu stanowisk opisowych. Badania nie mogg by¢ opisywane ze zdj¢¢

wykonanych wtornie lub wydrukéw komputerowych.

4. Fabryczne $wiadectwo parowania nie jest wymagane, jezeli dwa czynne obszary

obrazowania sg definiowane na tym samym panelu.

5. Kazde stanowisko opisowe i przegladowe musi by¢ wyposazone w komputerowg stacje
robocza z dedykowang karta graficzng obslugujaca monitory, ktorych liczba
1 minimalne parametry sg okreslone w czesci 1. Wymagania szczegétowe. Wymagania nie
dotycza dodatkowych monitorow stuzacych do obstugi stacji roboczej, w ktore moze by¢

wyposazone stanowisko opisowe.

6. W systemie radiologii cyfrowej nalezy zapewni¢ bezstratng archiwizacje,
zabezpieczong przed zmiang danych podstawowych, speiniajaca wymagania okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta.
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I1. Wymagania szczegolowe
1. Stanowisko — radiologia ogdlna
1.1. Stanowisko opisowe:

1) co najmniej dwa monitory opisowe wyswietlajace w trybie monochromatycznym
w uktadzie pionowym, stanowigce pare i posiadajace §wiadectwo parowania wydane przez
producenta, lub jeden monitor opisowy posiadajagcy dwa czynne obszary wyswietlania
w trybie monochromatycznym;

2) minimalna rozdzielczo$¢ obszaru wyswietlania: 1024 x 1024 piksele;

3) dopasowanie do funkcji krzywej szarosci DICOM (Digital Imaging and Communications
in Medicine) GSDF (Grayscale Standard Display Function);

4) wyposazenie w oprogramowanie umozliwiajagce co najmniej:

a) zmian¢ okna wyswietlania w pelnym zakresie w odniesieniu do wielkos$ci obrazu
i potozenia $rodka okna,

b) podzial pola czynnego na kilka obrazow,

¢) zmiang tablic odwzorowania poziomow szaro$ci LUT (Lookup table),

d) powigkszenie co najmniej 4-krotne,

e) wykonanie kalibracji liniowej,

f) pomiar co najmniej odlegtosci i gestosci punktow w wybranym ROI (Region of
Interest),

g) wyswietlenie negatywu,

h) kalibracje parametréw monitora w standardzie DICOM;

5) pomieszczenie opisowe:
a) ze $cianami wykonczonymi ciemna, niepotyskliwa powierzchnia,

b) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie wigksze niz 15 lux.
1.2. Stanowisko przegladowe:

1) co najmniej jeden monitor przegladowy;
2) dopasowanie do funkcji krzywej szarosci DICOM GSDF;

3) dopuszcza si¢ przegladanie obrazow w formacie stratnym (np. JPG).
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1)

2)
3)
4)

S)

6)

Y
2)

1)

2)

2. Stanowisko — mammografia
2.1. Stanowisko opisowe:

co najmniej dwa monitory opisowe wyswietlajace w trybie monochromatycznym

w uktadzie pionowym, stanowigce pare i posiadajace §wiadectwo parowania wydane przez

producenta, lub jeden monitor opisowy posiadajacy dwa czynne obszary wyswietlania

w trybie monochromatycznym,;

minimalna rozdzielczo$¢ obszaru wyswietlania: 2048 x 2048 pikseli;

dopasowanie do funkcji krzywej szarosci DICOM GSDF;

wyposazone w oprogramowanie umozliwiajace co najmnie;j:

a) zmian¢ okna wysSwietlania w pelnym zakresie w odniesieniu do wielkosci obrazu
1 potozenia $rodka obrazu,

b) podziatl pola czynnego na kilka obrazéw,

¢) zmiang tablic odwzorowania pozioméw szarosci (LUT),

d) powigkszenie co najmniej 4-krotne,

e) wykonanie kalibracji liniowej,

f) pomiar co najmniej odlegtosci 1 gestosci punktow w wybranym ROI,

g) wyswietlenie negatywu,

h) kalibracje¢ parametréw monitora w standardzie DICOM;

dla potrzeb badan przesiewowych zastosowane oprogramowanie musi umozliwiaé

jednoczesng prezentacje kompletu czterech obrazéw mammograficznych jednej pacjentki

wraz z zaleceniami;

pomieszczenie opisowe:

a) ze $cianami wykonczonymi ciemng, niepotyskliwg powierzchnia,

b) os$wietlenie powierzchni roboczej monitora nie wigksze niz 10 lux.
2.2. Stanowisko przegladowe:

co najmniej jeden monitor przegladowy o parametrach okreslonych w pkt 2.1;

dopasowanie do funkcji krzywej szarosci DICOM GSDF.
3. Stanowisko — tomografia, angiografia
3.1. Stanowisko opisowe:

co najmniej jeden monitor opisowy, jezeli obrazy s zapisywane w kolorze — monitor
powinien wyswietla¢ obrazy w kolorze;

minimalna rozdzielczo$¢ obszaru wyswietlania: 1024 x 1024 piksele;
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3)
4)

S)

1)
2)

dopasowanie do funkcji krzywej szarosci DICOM GSDF;

wyposazenie w oprogramowanie w standardzie DICOM dedykowane do zakresu
klinicznego ocenianych obrazow;

pomieszczenie opisowe:

a) ze $cianami wykonczonymi ciemng, niepotyskliwg powierzchnia,

b) oswietlenie powierzchni roboczej monitora nie wigksze niz 15 lux.

3.2. Stanowisko przegladowe:

co najmniej jeden monitor przegladowy;

dopasowanie do funkcji krzywej szarosci DICOM GSDF.
4. Stanowisko — stomatologia

Do stanowisk opisowych stosuje si¢ wymagania okre§lone w pkt 3.1 ppkt 1-4.

Wymagania te nie dotycza stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych.
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Zalacznik nr 2

MAKSYMALNE WARTOSCI OGRANICZNIKOW DAWEK (LIMITOW UZYTKOWYCH DAWEK)

DLA OSOB UCZESTNICZACYCH W EKSPERYMENTACH MEDYCZNYCH, BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB BADANIACH KLINICZNYCH LUB BADANIACH DZIALANIA WYROBOW,
O KTORYCH MOWA W ART. 4 UST. 1 PKT 12 LIT. B USTAWY Z DNIA 29 LISTOPADA 2000 R. —
PRAWO ATOMOWE, ZWIAZANYCH Z EKSPOZYCJA MEDYCZNA, ORAZ DLA OPIEKUNOW

Tabela 1

Maksymalna warto$¢ ogranicznika dawki
dla os6b uczestniczacych w eksperymentach
medycznych, badaniach klinicznych
produktéw leczniczych lub badaniach
klinicznych lub badaniach dziatania wyrobow, 10 mSv
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 12 lit. b
ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe, zwigzanych z ekspozycja

medyczng

Tabela 2

Maksymalna warto$¢ ogranicznika dawki
) 5 mSv
dla opiekunow
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Zalacznik nr 3

WYMAGANE ZALEZNOSCI MIEDZY OCZEKIWANA KORZYSCIA EKSPERYMENTOW MEDYCZNYCH,
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB BADAN KLINICZNYCH
LUB BADAN DZIALANIA WYROBOW, O KTORYCH MOWA W ART. 4 UST. 1 PKT 12 LIT. B USTAWY
Z DNIA 29 LISTOPADA 2000 R. - PRAWO ATOMOWE, ZWIAZANYCH Z EKSPOZYCJA MEDYCZNA,
A WIELKOSCIA RYZYKA I DAWKA SKUTECZNA (EFEKTYWNA)

Poziom ryzyka radiacyjnego

W ciggu catego zycia Dawka skuteczna (mSv) Rodzaj oczekiwanej korzysci
(prawdopodobienstwo)
znikomy (<10°%) <0,1 jedynie rozw¢j wiedzy
bardzo maty (~107) 0,1-1 rozwo6j wiedzy prowadzacy
do potencjalnych korzysci
zdrowotnych
posredni (~107% 1-10 bezposredni cel w postaci

polepszenia leczenia

lub zapobiegania chorobie

umiarkowany (>10) >10 znaczny, bezposrednio
zZwigzany z ratowaniem
zycia, zapobieganiem

1 ograniczaniem skutkow

cigzkiej choroby




