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czyli Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia z dnia 25.08.2005   (Dz. U.  RP Nr 194 poz. 1625)
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Koniecznoœæ wykonywania testów specjalistycznych aparatury radiologicznej i 
obowi¹zuj¹ce terminy ich wykonania

Ustawodawca polski  zgodnie z warunkami akcesji do Unii Europejskiej  zobowi¹za³ siê sprawowaæ 
kontrolê nad Ÿród³ami promieniowania jonizuj¹cego, wykorzystywanymi w celach medycznych. 

Jednym z elementów sprawowania kontroli jest ustawowy nakaz przeprowadzania testów 
specjalistycznych aparatury rentgenowskiej. S¹ to skomplikowane pomiary fizycznych parametrów 
aparatury rtg, dok³adnie opisane w Za³¹czniku nr 6 do  Przyk³adowo, na testy specjalistyczne 
konwencjonalnego aparatu rtg sk³ada siê 36 ró¿nych testów, których prawid³owe przeprowadzenie 
wymaga od 450 do 700 pojedynczych pomiarów!

Zgodnie z § 10 ust. 4. testy specjalistyczne maj¹ byæ przeprowadzane co najmniej raz na rok, a 
zatem Protokó³ z testów specjalistycznych w momencie ewentualnej kontroli nie mo¿e byæ „starszy” ni¿  12 
miesiêcy.

 .

  

R25-08-05

R25-8-05

§ 10.  ust. 4. (R25-8-05) „Testy specjalistyczne s¹ wykonywane przynajmniej raz na rok przez akredytowane laboratoria 
badawcze posiadaj¹ce akredytacjê na zgodnoœæ z norm¹ PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania testów 
specjalistycznych.”
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TESTY SPECJALISTYCZNE  
uwarunkowania prawne i ich konsekwencje

Podmioty uprawnione do wykonywania testów specjalistycznych

O podmiotach uprawnionych do wykonywania testów specjalistycznych jest mowa  w cytowanym powy¿ej 
§ 10 ust. 4. maj¹ to byæ „akredytowane laboratoria badawcze, posiadaj¹ce akredytacjê na 
zgodnoœæ z norm¹ PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania testów specjalistycznych”. 
W okresie przejœciowym (do 31.12.2010 r.) mo¿liwe i legalne jest wykonywanie testów specjalistycznych 
przez: laboratoria Pañstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz laboratoria upowa¿nione przez Pañstwowego 
Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego. Fakt ten dokumentuje  § 58

Zamawiaj¹cy us³ugê musi zatem dok³adnie sprawdziæ zdolnoœæ oferenta do jej wykonania: 

Jest zatem oczywiste, ¿e badania, obojêtnie jak by³yby przez oferenta nazwane, wykonane przez 
jednostki nieposiadaj¹ce powy¿szych uprawnieñ nie s¹ testami specjalistycznymi  w rozumieniu

i z pewnoœci¹ zostan¹ zakwestionowane przez organy kontrolne. W rezultacie jednostka, która nie 
sprawdzi dok³adnie uprawnieñ wykonawcy (dowód posiadania uprawnieñ musi byæ okazany  
i zamówi badania w nieuprawnionej firmie,  zostanie nara¿ona  z w³asnej winy - na  stratê pieniêdzy 
wynikaj¹c¹ z koniecznoœci powtórzenia badañ przez jednostkê do tego uprawnion¹. 
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R25-8-05

§ 58 (R25-8-05) „ Do dnia 31.12.2010 testy, o których mowa w § 10 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 8, mog¹ byæ wykonywane przez 
laboratoria badawcze nieposiadaj¹ce akredytacji: laboratoria Pañstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz upowa¿nione przez 
Pañstwowego Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego”

R25-
8-05

: 

 
 

w praktyce 
oferent musi legitymowaæ siê wa¿nym Upowa¿nieniem Pañstwowego Wojewódzkiego Inspektora 
Sanitarnego do wykonywania testów specjalistycznych, z wyspecyfikowanymi grupami aparatury, na 
które Upowa¿nienie wystawiono. Nie ma podmiotów posiadaj¹cych „akredytacjê na zgodnoœæ z norm¹ 
PN-EN-ISO 17025 w zakresie wykonywania testów specjalistycznych” gdy¿ Polskie Centrum Akredytacji 
nie prowadzi akredytacji w tym zakresie i nie udzieli³o jej jeszcze ¿adnemu laboratorium.

wraz z ofert¹)  
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Kontrolê prawid³owoœci dokumentacji systemu zarz¹dzania jakoœci¹ (w tym oczywiœcie wa¿nego 
Protoko³u z badañ specjalistycznych) powinien jednak w pierwszym rzêdzie przeprowadziæ kierownik 
jednostki ochrony zdrowia w przeprowadzanym na jego wniosek klinicznym audycie wewnêtrznym. O 
takiej koniecznoœci mówi wyraŸnie § 12 ust.1

Tak¿e wojewódzki konsultant w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej ma obowi¹zek powo³aæ 
zespó³ audytorów w celu przeprowadzenia klinicznego audytu zewnêtrznego. Podobnie jak w przypadku 
klinicznego audytu wewnêtrznego, szczególny nacisk zespó³ audytorski k³adzie na kontrolê regularnego 
wykonywania testów wewnêtrznych (do których zgodnie z § 10 ust. 2 zalicza siê testy 
podstawowe oraz specjalistyczne) Szczegó³owo o powo³aniu zespo³u audytorskiego mówi § 13 pkt. 1-6

Zamkniêcie pracowni w wyniku uchylania siê od spe³nienia wymogów prawnych nie jest jedyn¹ mo¿liw¹ 
negatywn¹ konsekwencj¹ jaka mo¿e spotkaæ jednostkê ochrony zdrowia. Pacjenci poszkodowani (lub 
uwa¿aj¹cy siê za poszkodowanych) w wyniku wykonywania œwiadczeñ urz¹dzeniami radiologicznymi 
u¿ytkowanymi niezgodnie z obwi¹zuj¹cymi normami prawnymi mog¹ wytaczaæ placówce procesy cywilne 
o  odszkodowanie. 

Jest oczywiste, ¿e w przypadku takiego sporu, brak spe³nienia wymogów ustawowych, stawia jednostkê 
stosuj¹c¹ promieniowanie jonizuj¹ce w celach medycznych w niemal beznadziejnej sytuacji procesowej, 
niezale¿nie od rozmiarów ewentualnej „szkody” jak¹ faktycznie mog³aby ona wyrz¹dziæ pacjentowi.

 

 

R25-8-05

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

R25-8-05

R25-8-05

§ 13. ust. 1. (R25-8-05) „Kliniczny audyt zewnêtrzny w zakresie rentgenodiagnostyki jest wykonywany przez zespó³ powo³any 
przez komisjê do spraw procedur medycznych i audytów klinicznych zewnêtrznych w zakresie radiologii-diagnostyki obrazowej 
i radiologii zabiegowej, na wniosek konsultanta wojewódzkiego”

§ 33g. ust. 11 (U.P.A.) „Komisje mog¹ z³o¿yæ wniosek o czasowe lub sta³e cofniêcie zgody na udzielanie œwiadczeñ w zakresie 
radioterapii onkologicznej, medycyny nuklearnej oraz radiologii - diagnostyki obrazowej oraz radiologii zabiegowej przez zak³ad 
opieki zdrowotnej, w przypadku gdy zak³ad nie spe³nia podstawowych wymagañ jakoœci us³ug i bezpieczeñstwa pacjentów”

  
 

Stwierdzenie przez wy¿ej wymienione instytucje i organy kontrolne braków w dokumentacji systemu 
zarz¹dzania jakoœci¹ (w tym wa¿nego Protoko³u z testów specjalistycznych) i nie uzupe³nienia ich w 
wyznaczonym terminie, pomimo zaleceñ (lub decyzji administracyjnej) organu nadzoruj¹cego (lub 
kontroluj¹cego), mo¿e skutkowaæ konsekwencjami przewidzianymi w art. 33g ust. 11 czyli cofniêciem 
zgody na wykonywanie œwiadczeñ (w praktyce - zamkniêciem pracowni).

Konsekwencje niewykonania testów specjalistycznych 
(tzn. braku wa¿nego Protoko³u z testów specjalistycznych)

W celu weryfikacji terminowego przeprowadzania testów specjalistycznych przez jednostki ochrony 
zdrowia, moc¹ oraz , zosta³ wprowadzony system kontroli, którego elementami s¹ z 
jednej strony nadzór Pañstwowej Inspekcji Sanitarnej, z drugiej zaœ strony, system zewnêtrznych i 
wewnêtrznych audytów klinicznych.

Zgodnie z § 48 ust.2 oraz ust.4 Pañstwowa Inspekcja Sanitarna ma m.in. nastêpuj¹ce 
uprawnienia kontrolne:

   

 

R25-8-05 R21-08-06

R21-8-06

§ 48. ust. 2. (R21-8-06) „W ramach sprawowanego nadzoru pañstwowy wojewódzki inspektor sanitarny przeprowadza kontrolê 
w jednostkach ochrony zdrowia udzielaj¹cych œwiadczeñ zdrowotnych w zakresie diagnostyki i leczenia z wykorzystaniem 
promieniowania jonizuj¹cego, (...) nie rzadziej ni¿ raz na 4 lata”

§ 48. ust. 4. (R21-8-06) „W ramach przeprowadzanej kontroli pañstwowy wojewódzki inspektor sanitarny ma równie¿ prawo 
przeprowadzaæ, w zale¿noœci od potrzeb, niezale¿ne pomiary w zakresie wewnêtrznych testów kontroli parametrów fizycznych 
urz¹dzeñ radiologicznych” 
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Firma  wykonuje testy 
specjalistyczne aparatów rentgenowskich wszystkich typów na podstawie 
Upowa¿nienia Nr 1/2006 Pañstwowego Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego w 
Warszawie.

Wspó³praca z moj¹ firm¹ to gwarancja profesjonalnych us³ug i kompetencji. 
Ponadto, wszyscy nasi Klienci mog¹ liczyæ na:

Znaczne rabaty dla sta³ych klientów Firmy

, Testy specjalistyczne wykonywane przez najlepszych specjalistów o wieloletnim 
doœwiadczeniu 

Preferencje (pierwszeñstwo w zapisach) i zni¿ki (do 50%) przy uczestnictwie w 
szkoleniach organizowanych przez  

Darmowe konsultacje on-line dotycz¹ce rozwi¹zywania problemów z wykonywaniem 
testów podstawowych aparatury radiologicznej (patrz:

Bezp³atn¹ literaturê dotycz¹c¹ metodyki i praktyki wykonywania testów 
podstawowych 

W przypadku jakichkolwiek w¹tpliwoœci dotycz¹cych poruszonej tu problematyki, 
proszê o kontakt telefoniczny pod numerem

Serdecznie zachêcam tak¿e do zadawania pytañ poczt¹ elektroniczn¹
¯adne pytanie nie pozostanie bez odpowiedzi.
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0 22 823 75 74

kontakt@measure.pl
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Kontakt

measure Laboratorium Badawcze Ewa Fabiszewska 
ul. Grójecka 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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