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Laboratorium Badawcze TESTY SPECJALISTYCZNE

uwarunkowania prawne i ich konsekwencje

Podstawowe akty prawne

,U.P.A.” czyli Ustawa Prawo Atomowe (Dz. U. RP 2004 Nr 161 poz. 1689)
,R25-8-05" czyli Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25.08.2005 (Dz.U. RP Nr194 poz. 1625)
,R21-8-06" czyli Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia zdnia 21.08.2006 (Dz.U.RP Nr180poz.1325)

Koniecznos¢ wykonywania testow specjalistycznych aparatury radiologicznej i
obowiagzujace terminy ich wykonania

Ustawodawca polski zgodnie z warunkami akcesji do Unii Europejskiej zobowigzat sie sprawowac
kontrole nad zrodtami promieniowania jonizujgcego, wykorzystywanymiw celach medycznych.

Jednym 2z elementow sprawowania kontroli jest ustawowy nakaz przeprowadzania testéw
specjalistycznych aparatury rentgenowskiej. Sg to skomplikowane pomiary fizycznych parametrow
aparatury rtg, doktadnie opisane w Zatgczniku nr 6 do R25-08-05. Przyktadowo, na testy specjalistyczne
konwencjonalnego aparatu rtg sktada sie 36 réznych testéw, ktérych prawidiowe przeprowadzenie
wymaga od 450 do 700 pojedynczych pomiarow!

Zgodnie z § 10 ust. 4. R25-8-05 testy specjalistyczne majg by¢ przeprowadzane co najmniej raz na rok, a
zatem Protokét z testow specjalistycznych w momencie ewentualnej kontroli nie moze by¢ ,starszy” niz 12
miesiecy.

§ 10. ust. 4. (R25-8-05) ,Testy specjalistyczne sg wykonywane przynajmniej raz na rok przez akredytowane laboratoria
badawcze posiadajgce akredytacje na zgodnos$¢ z normg PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania testow
specjalistycznych.”

Podmioty uprawnione do wykonywania testéw specjalistycznych

O podmiotach uprawnionych do wykonywania testow specjalistycznych jest mowa w cytowanym powyze;j
§ 10 ust. 4. R25-8-05: majg to by¢ ,akredytowane laboratoria badawcze, posiadajace akredytacje na
zgodnos¢ znormg PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania testow specjalistycznych”.

W okresie przejsciowym (do 31.12.2010 r.) mozliwe i legalne jest wykonywanie testow specjalistycznych
przez: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz laboratoria upowaznione przez Pahnstwowego
Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego. Fakt ten dokumentuje §58 R25-8-05

§ 58 (R25-8-05) , Do dnia 31.12.2010 testy, o ktérych mowa w § 10 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 8, mogg by¢ wykonywane przez
laboratoria badawcze nieposiadajace akredytacji: laboratoria Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz upowaznione przez
Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego”

Zamawiajacy ustuge musi zatem dokfadnie sprawdzi¢ zdolnos¢ oferenta do jej wykonania: w praktyce
oferent musi legitymowacC sie waznym Upowaznieniem Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora
Sanitarnego do wykonywania testow specjalistycznych, z wyspecyfikowanymi grupami aparatury, na
ktore Upowaznienie wystawiono. Nie ma podmiotow posiadajacych ,akredytacje na zgodnos¢ z normg
PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania testow specjalistycznych” gdyz Polskie Centrum Akredytacji
nie prowadzi akredytacji w tym zakresie i nie udzielito jej jeszcze zadnemu laboratorium.

Jest zatem oczywiste, ze badania, obojetnie jak bytyby przez oferenta nazwane, wykonane przez
jednostki nieposiadajgce powyzszych uprawnien nie sg testami specjalistycznymi w rozumieniu R25-
8-05 i z pewnoscig zostang zakwestionowane przez organy kontrolne. W rezultacie jednostka, ktora nie
sprawdzi doktadnie uprawnien wykonawcy (dowdd posiadania uprawnien musi by¢ okazany wraz z oferta)
i zamowi badania w nieuprawnionej firmie, zostanie narazona z wiasnej winy - na strate pieniedzy
wynikajgcq z koniecznosci powtorzenia badan przez jednostke do tego uprawniona.
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Konsekwencje niewykonania testow specjalistycznych
(tzn. braku waznego Protokotu z testow specjalistycznych)

W celu weryfikacji terminowego przeprowadzania testow specjalistycznych przez jednostki ochrony
zdrowia, mocg R25-8-05 oraz R21-08-06, zostat wprowadzony system kontroli, ktérego elementami sg z
jednej strony nadzor Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, z drugiej zas strony, system zewnetrznych i
wewnetrznych audytow klinicznych.

Zgodnie z § 48 ust.2 oraz ust.4 R21-8-06 Panstwowa Inspekcja Sanitarna ma m.in. nastepujgce
uprawnienia kontrolne:

§48. ust. 2. (R21-8-06) ,W ramach sprawowanego nadzoru panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny przeprowadza kontrole
w jednostkach ochrony zdrowia udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych w zakresie diagnostyki i leczenia z wykorzystaniem
promieniowania jonizujgcego, (...) nie rzadziej nizraz na 4 lata”

§ 48. ust. 4. (R21-8-06) ,W ramach przeprowadzanej kontroli panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny ma réwniez prawo
przeprowadzaé, w zaleznosci od potrzeb, niezalezne pomiary w zakresie wewnetrznych testoéw kontroli parametréw fizycznych
urzadzen radiologicznych”

Kontrole prawidtowosci dokumentacji systemu zarzadzania jakoscig (w tym oczywiscie waznego
Protokotu z badan specjalistycznych) powinien jednak w pierwszym rzedzie przeprowadzi¢ kierownik
jednostki ochrony zdrowia w przeprowadzanym na jego wniosek klinicznym audycie wewnetrznym. O
takiej koniecznosci mowi wyraznie § 12 ust.1 R25-8-05

§ 12. ust. 1. (R25-8-05) , Kliniczny audyt wewnetrzny w zakresie radiodiagnostyki jest przeprowadzany co najmniej raz na rok
na polecenie kierownika jednostki ochrony zdrowia”

Takze wojewodzki konsultant w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej ma obowigzek powotac
zespot audytorow w celu przeprowadzenia klinicznego audytu zewnetrznego. Podobnie jak w przypadku
klinicznego audytu wewnetrznego, szczegdlny nacisk zespét audytorski kladzie na kontrole regularnego
wykonywania testow wewnetrznych (do ktérych zgodnie z § 10 ust. 2 R25-8-05 zalicza sie testy
podstawowe oraz specjalistyczne) Szczegotowo o powotaniu zespotu audytorskiego mowi § 13 pkt. 1-6
R25-8-05

§ 13. ust. 1. (R25-8-05) ,Kliniczny audyt zewnetrzny w zakresie rentgenodiagnostyki jest wykonywany przez zespo6t powotany
przez komisje do spraw procedur medycznych i audytow klinicznych zewnetrznych w zakresie radiologii-diagnostyki obrazowe;j
i radiologii zabiegowej, na wniosek konsultanta wojewddzkiego”

Stwierdzenie przez wyzej wymienione instytucje i organy kontrolne brakow w dokumentacji systemu
zarzadzania jakoscig (w tym waznego Protokotu z testow specjalistycznych) i nie uzupetnienia ich w
wyznaczonym terminie, pomimo zalecen (lub decyzji administracyjnej) organu nadzorujgcego (lub
kontrolujgcego), moze skutkowa¢ konsekwencjami przewidzianymi w art. 33g ust. 11 czyli cofnieciem
zgody na wykonywanie $wiadczen (w praktyce - zamknieciem pracowni).

§ 33g. ust. 11 (U.PA.) ,Komisje mogg ztozy¢ wniosek o czasowe lub state cofniecie zgody na udzielanie $wiadczen w zakresie
radioterapii onkologicznej, medycyny nuklearnej oraz radiologii - diagnostyki obrazowej oraz radiologii zabiegowej przez zaktad
opieki zdrowotnej, w przypadku gdy zaktad nie spetnia podstawowych wymagan jakosci ustug i bezpieczenstwa pacjentow”

Zamkniecie pracowni w wyniku uchylania sie od spetnienia wymogdéw prawnych nie jest jedyng mozliwg
negatywng konsekwencjg jaka moze spotkac jednostke ochrony zdrowia. Pacjenci poszkodowani (lub
uwazajacy sie za poszkodowanych) w wyniku wykonywania $wiadczen urzadzeniami radiologicznymi
uzytkowanymi niezgodnie z obwigzujgcymi normami prawnymi mogg wytaczac placéwce procesy cywilne
o odszkodowanie.

Jest oczywiste, ze w przypadku takiego sporu, brak spetnienia wymogéw ustawowych, stawia jednostke
stosujgcg promieniowanie jonizujgce w celach medycznych w niemal beznadziejnej sytuacji procesowej,
niezaleznie od rozmiaréw ewentualnej ,szkody” jakg faktycznie mogtaby ona wyrzadzi¢ pacjentowi.
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Laboratorium Badawcze

Firma measure Laboratorium Badawcze Ewa Fabiszewska wykonuje testy
specjalistyczne aparatow rentgenowskich wszystkich typow na podstawie

> Upowaznienia Nr 1/2006 Panstwowego Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego w
Warszawie.

Wspdtpraca z mojg firmg to gwarancja profesjonalnych ustug i kompetenciji.
Ponadto, wszyscy nasi Klienci moga liczy¢ na:

Znaczne rabaty dla statych klientéw Firmy

Testy specjalistyczne wykonywane przez najlepszych specjalistow o wieloletnim
doswiadczeniu

Preferencje (pierwszenstwo w zapisach) i znizki (do 50%) przy uczestnictwie w
szkoleniach organizowanych przez measure

Darmowe konsultacje on-line dotyczace rozwigzywania problemow z wykonywaniem
testow podstawowych aparatury radiologicznej (patrz: www.measure.pl)

Bezptatng literature dotyczacg metodyki i praktyki wykonywania testéw
podstawowych

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych poruszonej tu problematyki,
prosze o kontakt telefoniczny pod numerem 0228237574

Serdecznie zachecam takze do zadawania pytan pocztg elektroniczna:
kontakt@measure.pl Zadne pytanie nie pozostanie bez odpowiedzi.

e Ao, Tgh'sze wetea__

Kontakt

measure Laboratorium Badawcze Ewa Fabiszewska
ul. Grojecka 186/320, 02-390 Warszawa

tel./faks (22) 823 75 74, NIP 113-104-85-97

e-mail: kontakt@measure.pl , www.measure.pl
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