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MINISTER ZDROWIA Warszawa,

MZ-ZPS-073-24489-2/DW/12

Pan
Andrzej Rzeplinski
Prezes “1: TR e

Trybunatu Konstytucyjnego

sygn. akt U 5/ 12

I. Na podstawie art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 1 sierpnia 1997 r. o Trybunale Konstytucyjnym
(Dz. U. Nr 102, poz. 643, z p6zn. zm.) oraz w wykonaniu zobowigzania z dnia 26 lipca 2012
r. przedktadam stanowisko Ministra Zdrowia w przedmiocie wniosku Rzecznika Praw
Obywatelskich z dnia 23 lipca 2012 r. dotyczacego stwierdzenia niezgodno$ci z Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011
r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 51, poz. 265, z pdzn. zm.), zwanego

dalej ,,rozporzadzeniem™.

I1. Rzecznik Praw Obywatelskich wnidst o stwierdzenie niezgodnos$ci § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16
pkt 2, ust. 18 1 20 rozporzadzenia z art. 33c ust. 9 1 art. 33j ustawy z dnia 29 listopada 2000 r.
— Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264) oraz z art. 65 ust. 1 zdanie drugie i art. 92 ust. 1

zdanie pierwsze Konstytucji.

[11. Chybiony jest zarzut naruszenia przez zaskarzone przepisy rozporzadzenia art. 65 ust. 1
zdanie drugie Konstytucji, zgodnie z ktérym przepisy rozporzadzenia, rzekomo regulujac
materie¢ kwalifikacji wymaganych od fizykow medycznych, naruszaja wolno$¢ wyboru i

wykonywania zawodu.

W ocenie Ministra Zdrowia wskazane we wniosku przepisy rozporzadzenie zadng miarg nie

ograniczaja wolnosci wykonywania zawodu fizyka medycznego.



Rola tych przepisow jest umozliwienie jednostkom ochrony zdrowia, w ktdrych
wykorzystywane sa urzadzenia radiologiczne podlegajace obowiazkowym testom,
powierzenia prowadzenia tych testdw fizykom medycznym w nich zatrudnionym, bez
koniecznosci zlecania tego zadania podmiotom posiadajacym akredytacj¢ w rozumieniu
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (por. § 9 ust. 12 pkt 11 § 9 ust.
16 pkt 1 rozporzadzenia). Zatem nie sposéb zauwazy¢, ze z punktu widzenia fizyka
medycznego zatrudnionego w jednostce ochrony zdrowia, zlozenie przez kierownika tej
jednostki wniosku o wydanie dla tego fizyka medycznego certyfikatu Krajowego Centrum
Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia jest niewatpliwie korzystne, bowiem wiaze si¢
z podniesieniem kwalifikacji w zakresie testowania urzadzen radiologicznych, rozszerzeniem
jego obowiazkéw, a tym samym podniesieniem wynagrodzenia (por. § 9 wust. 11
rozporzadzenia). Niewatpliwie wplywa to rdwniez na jego atrakcyjnos¢ na rynku pracy, co
tylko moze wptywac¢ na zwickszenie swobody wykonywania zawodu (a nie jej ograniczenie).
Z kolei kwestionowane rozwigzania sa rowniez korzystne, bowiem moga wplynaé na
obnizenie kosztow testowania urzadzen, bowiem nie moze ulega¢ watpliwos$ci, ze podmioty
okreslone w § 9 ust. 12 pkt 1 i ust. 16 pkt 1 wykonuja te ustugi drozej niz osoba fizyczna
zatrudniona w jednostce ochrony zdrowia. Reasumujac, kwestionowane przepisy
rozporzadzenia sa korzystne tak dla fizyka medycznego, jak i dla jednostki ochrony zdrowia

go zatrudniajace;.

Nie sposob réwniez zgodzi¢ sie z Rzecznikiem Praw Obywatelskich, ze kwestionowane
przepisy rozporzadzenia podwazaja kwalifikacje technikéw zwigzane z uzyskaniem tytutu
specjalisty w oparciu o przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r.
w sprawie uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr 173, poz. 1419, z pozn. zm.). Przepisy te odnosza si¢ bowiem do
odmiennych przedmiotowo zagadnien, to jest z jednej strony do kwestii zawodow, w ktérych
moze by¢ uzyskiwany tytul specjalisty (okreSlenie rodzajow takich zawodow oraz zasad
uzyskiwania tytulu specjalisty), a z drugiej do kwestii bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego w medycynie, w tym Srodkow stuzacych zapewnieniu
wysokiego poziomu bezpieczenstwa stosowanych urzadzen radiologicznych. Nalezy
stwierdzi¢, iz same og6lne kwalifikacje fizykow oraz ich poziom nie stanowia przedmiotu
watpliwosci. Konkluzja ta nie pozostaje jednakze w sprzeczno$ci z wnioskiem, iz
kwalifikacje, jakie uzyskuja fizycy podczas specjalizacji z zakresu fizyki medycznej tj.

nabywane przez fizykéw kwalifikacje w zakresie objetym programem takiej specjalizacji ipso



facto nie gwarantuja, iz przeprowadzane przez osoby posiadajace takie kwalifikacje testy
beda skutecznie stuzy¢ zapewnieniu bezpieczenstwa stosowania urzadzen radiologicznych w
ramach szeroko rozumianej ochrony radiologicznej pacjenta. Nalezy przy tym podkresli¢, iz
zakres kwalifikacji uzyskiwanych podczas specjalizacji wynika z programu specjalizacji
opracowywanego 1 przyjmowanego w trybie przewidzianym w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach

majacych zastosowanie w ochronie zdrowia.

Dlatego wlasnie przeprowadzanie testow powierza si¢ co do zasady wyspecjalizowanym w
zakresie testowania, w tym kalibracji, jednostkom posiadajacym akredytacje w rozumieniu
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci. Jest to podyktowane tym, ze
testowanie urzadzen wymaga szczegdlowej znajomosci obszernych norm, a takze specyfiki
poszczegolnych urzadzen. Wszelkie nieprawidlowosci w tym zakresie moga mie¢ kolosalny

wplyw na bezpieczenstwo radiologiczne pacjentow.

W zwiazku z tym, ze fizycy medyczni jako osoby fizyczne nie moga uzyskac akredytacji w
rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci wprowadzono
wlasnie w kwestionowanych przepisach rozporzadzenia, mozliwo$¢ przeprowadzania testow
urzadzen radiologicznych przez fizykéw medycznych, jezeli stosowny wniosek ztozy
jednostka ochrony zdrowia ich zatrudniajaca. Jest to wigc niewatpliwie, wbrew zarzutom
sformutowanym we wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich, wyraz zaufania do kwalifikacji
fizykéw medycznych, bowiem W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 194, poz. 1625)
poprzedzajacym rozporzadzenie fizycy medyczni nie posiadali uprawnienia do wykonywania
testOw eksploatacyjnych. Uprawnienie do wykonywania "wewngtrznych testow kontroli
fizycznych parametréw" urzadzen radiologicznych rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25
sierpnia 2005 r. przyznawalo co do zasady: w rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i
medycynie nuklearnej ,,laboratoriom badawczym posiadajacym akredytacje na zgodnos¢ z
normg PN-EN-ISO 17025 (§ 10 ust. 4), a w radioterapii ,,zakladom fizyki medycznej
posiadajacym akredytacj¢ na zgodnos¢ z norma PN-EN-ISO-17025” (§ 10 ust. 6). Jak wynika
z treSci przepisow uprzednio obowigzujacego rozporzadzenia, mozliwo$¢ wykonywania
testow byta uzalezniona od posiadania akredytacji, co w konsekwencji oznaczato
ograniczenie katalogu uprawnionych do podmiotéw, ktdre w ogdle mogly si¢ jej poddal.

Uprawnienia do wykonywania testow nie przyznano zatem fizykom medycznym. Fizycy



medyczni oczywiscie mogli bra¢ udzial przy wykonywaniu testéw specjalistycznych lub
eksploatacyjnych, jednakze wylacznie — co wymaga podkreslenia - jako pracownicy
akredytowanych podmiotow (np. akredytowanych zaktadoéw fizyki medycznej wykonujgcych
testy w radioterapii). Mozliwo$¢ wykonywania testdw poza podmiotami akredytowanymi, to
jest samodzielnie jako osoby fizyczne — fizycy medyczni nabyli zatem dopiero na podstawie

kwestionowanych przepiséw rozporzadzenia.

Majac na wzgledzie niezwykle wysokie wymagania, jakie ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o
systemie oceny zgodnos$ci stawia dla podmiotéw ubiegajacych si¢ o uzyskanie akredytacji,
wprowadzajgc kwestionowane przepisy rozporzadzenia nie mozna bylo przyjaé rozwigzan,
ktére umozliwiatyby fizykom medycznym wykonywanie testow urzadzen radiologicznych
bez zadnych dodatkowych wymagan (ktorych spelnienie jest sprawdzane w procesie
certyfikacyjnym). Rezygnacja z okreslenia tych wymagan skutkowataby tym, ze testy byly
powszechnie wykonywane wyltacznie przez podmioty, na ktore nie nalozono Zzadnych
wymagan, bez konieczno$ci angazowania podmiotdw, na ktére przepisy naktadalyby jakies
wymagania. W rezultacie, przepisy ustanawiajgce skonstruowany w powyzszy sposob katalog
uprawnionych do wykonywania testow, nie realizowalyby podstawowego celu, jakim jest
zapewnienie skutecznej kontroli urzagdzen radiologicznych i bezpieczenstwa ich stosowania.
Podobny skutek miataby réwniez rezygnacja z okreslenia jakichkolwiek wymogéw dla
wszystkich podmiotow, ktorym przepisy dawatyby uprawnienie do przeprowadzania testow —
rOwniez w tym przypadku nie bylby, w ocenie Ministra Zdrowia, zrealizowany wyzej
okreslony cel oraz wykonana wytyczna do wydania rozporzagdzenia - zapewnienie wysokiej

jakos$ci $wiadczonych uslug medycznych.

Nalezy réwniez podkreslié, ze czym innym jest obsluga urzadzen radiologicznych, a zupeknie
czym innym przeprowadzanie ich testéw. Niejednokrotnie lekarze sg wys$mienitymi
specjalistami w zakresie obstugi wyrobow medycznych, np. laparoskopéw, co wszakze nie

oznacza, ze r0szczg sobie z tego tytulu prawa do ich kalibracji.

Reasumujagc powyzsze wywody, nieposiadanie przez fizyka medycznego certyfikatu, o
ktérym mowa w § 9 ust. 12 pkt 2 oraz ust. 16 pkt 2 rozporzagdzenia nie moze by¢ uznawane za
ograniczenie w wykonywaniu zawodu (nie zostato to w zaden sposéb wykazane we wniosku
Rzecznika Praw Obywatelskich). Brak takiego certyfikatu oznacza bowiem jedynie, iz fizyk
ten nie posiada samodzielnej podstawy do wykonywania testéw eksploatacyjnych, tj.
wykonania czynnosci, ktorych rezultat wobec konkretnego urzadzenia radiologicznego, na

gruncie obowiazujgcego prawa, moze by¢ uwazany za spelnienie wymogu obowigzkowej



kontroli urzadzenia pod wzgledem fizycznych parametrow. Majac na uwadze pelng tres¢ § 9
ust. 12 oraz ust. 16 (tzn. zaréwno pkt 1, jak i pkt 2 obu ustgpdéw) nalezy zauwazy¢, iz przepisy
powyzsze majg charakter uprawniajagcy (uprawnienie przyznane dwom kategoriom
podmiotow). A contario, podmioty nie wymienione w tych przepisach sg pozbawione takiego
uprawnienia, a wérod nich réwniez m. in. fizycy nie posiadajacy certyfikatu. Tylko w tym
sensie mozemy wiec moéwi¢ o swoistym ograniczeniu, jednakze — co nalezy podkresli¢c —
przedmiotem owego ograniczenia nie jest mozliwo$¢ wykonywania zawodu fizyka
medycznego jako takiego, ale prawo do wykonywania na urzadzeniach radiologicznych
czynnosci polegajacych na przeprowadzaniu tzw. testow eksploatacyjnych w sposéb
zapewniajacy kompleksowe sprawdzenie urzadzenia z punktu widzenia bezpieczenstwa jego
stosowania. Prawo do wykonywania testow eksploatacyjnych zostalo wigec w sensie
podmiotowym ograniczone w sposob zamierzony, a wprowadzenie takiego ograniczenia byto
motywowane konieczno$cig dopuszczenia do kontroli urzadzen radiologicznych wylgcznie
takich podmiotow, ktére dajg gwarancj¢ nalezytego 1 pelnego sprawdzenia urzadzen
radiologicznych uzywanych w leczeniu lub diagnostyce z uzyciem promieniowania
jonizujgcego, co w konsekwencji pozwoli na skuteczng realizacj¢ celu wskazanego w art. 33¢
ust. 7 ustawy tj. zapobiezenie medycznym wypadkom radiologicznym. Tym samym nie
sposob przyjaé, ze kwestionowane we wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich przepisy

rozporzadzenia mogg naruszaé art. 65 ust. 1 Konstytucji.

I'V. Nietrafiony jest takze zarzut niezgodnosci kwestionowanych przepiséw rozporzadzenia z
art. 33c ust. 9 i art. 33j ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r.

poz. 264) oraz art. 92 ust. 1 zdanie pierwsze Konstytucji.

W ocenie Ministra Zdrowia kwestionowane przepisy rozporzadzenia wykonujg upowaznienie
ustawowe w zakresie wskazanym w art. 33c ust. 9 pkt 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. —
Prawo atomowe, w jakim ustawodawca przekazal Ministrowi Zdrowia do uregulowania
materi¢ okres§lenia warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujacego dla
wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1, w tym zasady
wykonywania kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych, majgc na celu
zapewnienie wysokiej jako$ci swiadczonych ustug medycznych i uwzgledniajgc standardy
obowigzujace w Unii Europejskie;.

Zdaniem Ministra Zdrowia w sformutowaniu ,.zasady wykonywania kontroli fizycznych

parametrow urzadzen radiologicznych” miesci si¢ nie tylko upowaznienie do okreSlenia

sposobu i trybu podejmowania czynnosci polegajacych na wykonywaniu kontroli fizycznych



parametrow urzgdzen radiologicznych, ale takze wskazanie podmiotoéw, ktore te czynnosci
podejmowaé mogg, tym bardziej, ze nie istniejg odrebne przepisy, ktore odnosityby si¢ do
materii kregu podmiotéw uprawnionych do kontroli fizycznych parametréw urzadzen
radiologicznych zapewniajgcych realizacjg celu zapewnienia wysokiej jakosci swiadczonych
ustug medycznych. Kwestionowane przez Rzecznika Praw Obywatelskich przepisy
rozporzagdzenia stanowig istotny element pewnego kompleksowego uregulowania
pomieszczonego w § 9 rozporzagdzenia. Juz tylko tre$¢ § 9 ust. 1 rozporzgdzenia, zgodnie z
ktérym urzgdzenia radiologiczne podlegaja testom z zakresu kontroli fizycznych parametrow,
nawigzuje do elementu tresci art. 33c ust. 9 pkt 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 1. — Prawo
atomowe, ktéry nakazuje uregulowanie zasad wykonywania ,.kontroli fizycznych parametréw
urzadzen radiologicznych”. Gdyby usungé z § 9 rozporzadzenia przepisy okreslajgce katalog
podmiotéw uprawnionych do przeprowadzenia przedmiotowych testéw, woéwczas przepisy
rozporzgdzenia okazatyby si¢ dysfunkcjonalne i niemozliwe do wykonania, majgc na
wzgledzie to, ze ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe w tym zakresie nie

przewiduje zadnych regulacji.

Juz tylko marginalnie nalezy zauwazy¢, ze wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich jest
niekonsekwentny. Gdyby bowiem przyja¢ argument Rzecznika Praw Obywatelskich, ze
okreslanie dla fizykéw medycznych wymogdéw, od ktérych zalezy przyznanie im uprawnienia
do wykonywania testéw eksploatacyjnych (w radioterapii) lub specjalistycznych (w
rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej i medycynie nuklearnej) - co zostalo dokonane w
przepisach odpowiednio § 9 ust. 12 pkt 2 oraz ust. 16 pkt 2 - nie miesci si¢ w zakresie "zasad
wykonywania kontroli fizycznych parametrow" (tre$¢ upowaznienia ustawowego w zakresie
ustalonym w rt.. 33c ust. 9 pkt 9 ustawy), a zatem zakladajgc, ze okreslanie wymogéw dla
jednej z kategorii podmiotow uprawnionych do wykonywania testéw eksploatacyjnych
(fizykéw medycznych) stanowi wykroczenie poza upowaznienie ustawowe zawarte art. 33¢
ust. 9 pkt 9 ustawy, to nalezaloby konsekwentnie przyja¢, iz ustawodawca nie przyznat
réwniez uprawnienia do okreslania w rozporzadzeniu takich wymogdéw réwniez dla drugiej z
kategorii podmiotéw uprawnionych do wykonywania ww. testéw, to jest podmiotéw
wymienionych w § 9 ust. 12 pkt 1 oraz w ust. 16 pkt. 1 rozporzadzenia, w ktérych to
przepisach uprawnienie do wykonywania testow przyznaje si¢ podmiotom posiadajagcym
akredytacj¢ w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.
Nalezy bowiem zwro6ci¢ uwage, iz '"posiadanie akredytacji" jest rowniez rodzajem

wymagania, z ktérego spelnieniem przepisy § 9 ust. 12



i 16 rozporzadzenia wigzg uzyskanie uprawnienia do wykonywania testéw eksploatacyjnych

w radioterapii (i specjalistycznych w pozostalych dziedzinach).

Zestawiajac powyzsze uwagi z faktem, iz z ustawy Prawo atomowe - delegujacej zagadnienia
zasad wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych do
rozporzadzenia — nie wynika okre§lenie podmiotéw uprawnionych do wykonywania kontroli
fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych (ustawa nie zawiera zadnego przepisu,
ktéry wskazywaltby jakie podmioty moga wykonywaé taka kontrolg) nalezy stwierdzié, iz
brak mozliwoéci wskazania podmiotow uprawnionych (a co za tym idzie wymogdéw dla
takich podmiotéw) w rozporzgdzeniu prowadzitby w konsekwencji do sytuacji, w ktdrej
pomimo delegowania do rozporzgdzenia zasad wykonywania kontroli fizycznych parametrow
urzadzen radiologicznych, na podstawie prawa powszechnie obowigzujgcego nie byloby
mozliwe ustalenie na kim spoczywa owa kontrola. Sytuacja taka oznaczalaby, iz
gwarantowana ustawowo (art. 33c ust. 7 zdanie drugie ustawy - Prziwo atomowe) kontrola
urzadzen radiologicznych uzywanych w zabiegach lub leczeniu z zakresu radioterapii,
medycyny nuklearnej, radiologii zabiegowe] i rentgenodiagnostyki, nie bylaby de facto

realizowana.

W swoim wniosku Rzecznik Praw Obywatelskich podnosi réwniez zarzut wadliwej
konstrukcji upowaznienia ustawowego. Majac jednak na wzgledzie wskazany we wniosku
precyzyjnie sformutowany zakres zarzutéw, a takze majgc na uwadze tre$¢ art. 66 ustawy z
dnia 1 sierpnia 1997 r. o Trybunale Konstytucyjnym, Minister Zdrowia nie podejmuje
polemiki z tymi pogladami z uwagi na to, ze nie dotycza one tresci § 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16
pkt 2, ust. 18 i 20 rozporzadzenia.

o

zalacznik: odpis pisma procesowego dla wnioskodawcy =< < dueous
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