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Na podstawie art. 85a ust. 3 pkt 1 Regulaminu Senatu Komisja Ustawodawcza wnosi
0 podjecie postepowaniaw sprawie inicjatywy ustawodawczej dotyczacej projektu ustawy

0 zmianie ustawy — Prawo atomowe.

Do reprezentowania Komisji w dalszych pracach nad tym projektem ustawy
upowazniony jest senator Bolestaw Piecha.

W zataczeniu przekazuje projekt ustawy wraz z uzasadnieniem.

Przewodniczacy Komisji
Ustawodawcze)
(-) Piotr Zientarski
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projekt
USTAWA

zdnia

0 zmianie ustawy — Prawo atomowe

Art. 1. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2012 r.
poz. 264 i 908) w art. 33c:
1) poust. 7dodaesi¢ ust. 7ai 7b w brzmieniu:

1)
2)

3)

4)
5)

. 7a. Kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych dokonuja:
przedstawiciele dostawcy lub uzytkownika;

podmioty posiadajace akredytacje w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
0 systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, z pdzn. zm.);
fizycy medyczni posiadajacy certyfikat Kragowego Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowig;

technicy elektroradiologii lub inzynierowie medyczni;

pracownicy jednostki ochrony zdrowia upowaznieni do obstugi urzadzen
radiologicznych.

7b. Certyfikat, o ktbrym mowa w ust. 7a pkt 3, wydaje si¢ fizykom medycznym

posiadajacym przynajmniej 3-letni staz pracy odpowiednio w radioterapii, medycynie

nuklearngj, rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowe] wylacznie na wniosek

kierownika jednostki ochrony zdrowia, w ktérej 3 zatrudnieni.”;

2) wust. 9 po pkt 9 dodaje si¢ przecinek oraz pkt 10 w brzmieniu:

,10) tryb wydawania certyfikatu, o ktorym mowa w ust. 7a pkt 3, rodzaje testow

z zakresu kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych, do ktérych

uprawnione sa poszczegllne podmioty okreslone w ust. 7a, oraz miejsce

wykonywania kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych”.

Art. 2. Certyfikaty wydane fizykom medycznym przez Krajowe Centrum Ochrony

Radiologicznej w Ochronie Zdrowia przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy

zachowuja swoja waznos¢ do dnia uptywu terminu, na ktory zostaty wydane.

1

Zmiany tekstu jednolitego wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586

i Nr 227, poz. 1367, z 2012 r. poz. 1529 oraz z 2013 r. poz. 898.



Art. 3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy zmienianej
w art. 1 zachowuja moc do czasu wejscia w zycie nowych przepisbw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 33c ust. 9 ustawy zmieniangj w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, nie diuzel jednak niz przez szes¢ miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 4. Usawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



UZASADNIENIE

1. Cd projektowang ustawy

Celem projektu jest dostosowanie systemu prawa do wyroku Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 30 lipca 2013 r. (sygn. akt U 5/12) dotyczacego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkOw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej (Dz. U. Nr 51,
poz. 265, ze zm.). Jego sentencja zostata ogtoszona 5 wrzesnia 2013 r. w Dz. U. poz. 1023,
a petny tekst, wraz z uzasadnieniem, w OTK ZU Nr 6A, poz. 88.

Projekt przenos regulacje dotyczace podmiotéw uprawnionych do kontroli fizycznych
parametrow urzadzen radiologicznych z powyzszego rozporzadzenia do ustawy - Prawo
atomowe, bez zmiany ich tresci.

2. Przedmiot i istotarozstrzygniecia Trybunatu K onstytucyjnego

2.1. TK orzekt, ze 8§ 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2, ust. 18 i 20 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkOw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej - sa niezgodne
z art. 92 ud. 1 zdanie pierwsze Konstytucji RP.

W badaniach medycznych i w leczeniu stosuje si¢ promieniowanie jonizujace.
W zwiazku z tym konieczne jest tez stosowanie srodkOw i procedur chroniacych pacjenta
przed niepozadanym dziataniem tego promieniowania. W tym celu m.in. w art. 33c ust. 9
ustawy - Prawo atomowe, upowazniono ministra wiasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, warunkow bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej, wymienionych w art. 33aust. 1
ustawy.

W wydanym rozporzadzeniu - wdrazajacym zarazem dyrektywe Rady - minister okreslit
m.in. zasady wykonywania kontroli fizycznych parametréw urzadzen radiologicznych, do
czego zostal w ustawie upowazniony. Ponadto, w rozporzadzeniu tym, minister okreslit
podmioty uprawnione do wykonywania testow eksploatacyjnych (przewidziat tu m.in. ze
moga je wykonywat fizycy medyczni posiadajacy certyfikat Krajowego Centrum Ochrony
Radiologicznej w Ochronie Zdrowia) (8 9 ust. 12 i 16), okreslit pewne warunki jakie fizycy
musza spetni¢ by otrzymac 6w certyfikat, upowaznigjac zarazem owo Centrum do okreslania



zasad wydawania tego certyfikatu (8 9 ust. 18), atakze przesadzit, ze fizycy medyczni, moga
wykonywaé testy eksploatacyjne jedynie w jednostce ochrony zdrowia, w ktérg s
zatrudnieni i na wniosek ktéregl uzyskali certyfikat. Cho¢ ustawowe upowaznienie w dosé
szczeg6towy okresla przedmiot rozporzadzenia, w zaden sposob nie wyposaza ministra
w kompetencje do uregulowaniatych ostatnich zagadnien.

Zgodnie z art. 92 ust. 1 Konstytucji rozporzadzenia sa wydawane przez organy
wskazane w Konstytucji, na podstawie szczeg6towego upowaznienia zawartego w ustawie
i w celu jgf wykonania, upowaznienie powinno okresla¢ m.in. zakres spraw przekazanych do
uregulowania oraz wytyczne dotyczace tresci aktu. W polskim systemie prawa wytacznosé
ustawy ma charakter absolutny, ,w tym sensie, ze nie moze obecnie w Systemie prawa
powszechnie obowiazujacego pojawiaé sie¢ zadna regulacja podustawowa, ktéra nie ma
bezposredniego oparciaw ustawie i ktéra nie stuzy wykonaniu ustawy. Nie ma zatem materii,
w ktérych mogtyby by¢ stanowione akty podustawowe powszechnie obowiazujace bez
uprzedniego ustawowego unormowania tych kwestii”. ,Odpowiedz na pytanie, jaka ma by¢
szczegOtowose  (giebokosé) regulacji ustawowej, a jakie kwestie mozna przekaza¢ do
rozporzadzenia, zalezy generalnie od normowanej materii, a zwitaszcza od je zwiazku ze
sfera konstytucyjnych wolnosci i praw jednostki. (...) [IJm bardziej dana regulacja wplywa na
korzystanie z wolnosci lub praw konstytucyjnych, tym bardziej precyzyjnie powinna by¢
okreslona w ustawie i tym mniej migjsca pozostaje na regulacj¢ wykonawcza”. Ponadto
»[flunkcja rozporzadzenia jest wykonanie ustawy, a nie jej modyfikowanie, uzupetnianie czy

powtarzanie jej postanowien”.

»[B]rak stanowiska ustawodawcy w danej sprawie, przejawigjacy Sie¢ w chocby
nieprecyzyjnosci upowaznienia lub pominigciu tresci istotnych do prawidtowego wykonania
ustawy, musi by¢ interpretowany scisle - jako nieudzielenie kompetencji normodawczej
w oznaczonym zakresie. Odstepstwa od upowaznienia nie moga byé¢ usprawiedliwione
wzgledami praktycznymi ani tez potrzebami zwigzanymi z rozstrzyganiem konkretnych
probleméw (...). [I]nterpretacja przepisow przyznajacych kompetencje normodawcze nie

moze dokonywac si¢ przy pomocy wyktadni rozszerzajacej i celowosciowej”.

Cho¢ upowaznienie przewiduje, m.in., ze minister okresli zasady wykonywania kontroli
fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytow przestrzegania
wymogow ochrony radiologicznej pacjenta, to jednak zdaniem TK, ,ustawodawca nie moze

postugiwaé si¢ W przepisie upowaznigjacym wieloznacznym pojeciem «zasad», o ile nie
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precyzuje w ustawie znaczenia i zakresu tegoz pojecid’. Konieczne tez jest, ,aby
«szczegOtowe zasady» (...) nie wprowadzaly nowych (pozaustawowych) kryteribw od
ktorych uzaleznione jest nabycie prawa’. ,[W] pojeciu «szczegbtowych zasad» nie miesci sie

wydawanie regulacji o charakterze materialnoprawnym”.

Ustawa ,nie okresla, kto jest uprawniony do przeprowadzania kontroli fizycznych
parametrOw urzadzen radiologicznych, czy tez jakie ma mie¢ kwalifikacje. Nie przewiduje
(...) wsrod usawowych zadan Krajowego Centrum certyfikowania fizykow medycznych
potwierdzajacych uprawnienia do kontroli urzadzen radiologicznych. W ustawie
upowaznigjacej (...) nie ma zadnego przepisu, ktory chociazby posrednio odnosit si¢ do
materii unormowanej w 8 9 ust. 12 pkt 2, udt. 16, ust. 18 i 20 rozporzadzenia. Skoro Minister
Zdrowia uregulowat w rozporzadzeniu sprawy pominigte w ustawie, to rozporzadzenie
przestalo mie¢ charakter wykonawczy wzgledem ustawy upowazniagjacej, a stato si¢ aktem
samoistnym. Jest to bezwzglednie niedopuszczalne w swietle art. 92 udt. 1 zdanie pierwsze
Konstytucji”.

Jednoczesnie, ,[n]ie negujac generalnie mozliwosci wykorzystania dostatecznie
precyzyjnych przepisdw pochodnego prawa unijnego w procesie rekonstrukcji elementow
upowaznienia ustawowego (...), a zwlaszcza wydobywania z przepisow dyrektyw
szczeg6towych wytycznych dotyczacych tresci aktu wykonawczego wydanego na podstawie
ustawy implementujacej dyrektywe (...), Trybunat podkresla, ze stanowiace czes¢ systemu
prawa obowiazujacego w Polsce pochodne prawo unijne nie moze zastapi¢ obowiazku
ustawodawcy krajowego do prawidtowego sformutowania przepisu upowazniajacego, ajuz w
szczegllnosci  do  precyzyjnego  zdefiniowania przedmiotu regulacji  wykonawcze).
[D]opuszczalnos¢ implementacji prawa unijnego do kragjowego porzadku prawnego nie tylko
w ustawie, ale réwniez w rozporzadzeniu, nie znos Ciazacego na ustawodawcy obowiazku
przestrzegania Konstytucji w zakresie rozdziatu materii migdzy ustawe a rozporzadzenie oraz
formalnych podstaw stanowienia aktéw wykonawczych do ustawy. Innymi  stowy
ustawodawca moze implementowa¢ dyrektywe do krajowego porzadku prawnego rowniez za
posrednictwem rozporzadzen, o ktérych mowa w art. 92 ust. 1 Konstytucji, niemniegj jednak
dopuszczalne jest to wylacznie wowczas, gdy w ustawie bedzie zasadniczy trzon regulacji
implementujacej dyrektywe, zas upowaznienie do wydania rozporzadzenia bedzie spetniato
wymaganiawyrazone w art. 92 Konstytucji”.



2.2. W zakresie 8 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16 pkt 2 rozporzadzenia TK odroczyt terminu
utraty mocy obowiazujacej zakwestionowanych przepisow o 12 miesiecy. Pozostatym
zakresie - 8 9 ust. 18 i 20 - TK nie odroczyt terminu utraty mocy obowiazujacej

zakwestionowanych przepisow.

2.3. Cho¢ nie byto to przedmiotem skargi do TK, zwrdcit on uwage, ze ,przyczyna
niekonstytucyjnosci 8 9 ust. 12 pkt 2, ust. 16, ust. 18 i 20 rozporzadzenia tkwi w wadliwosci
konstrukcyjnej art. 33c ust. 9 pkt 9 prawa atomowego. (...). [T]ak diugo, jak ustawodawca
nie dookresli precyzyjnie w ustawie podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania kontroli
fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych oraz kryteriow weryfikowania kwalifikacji
tychze podmiotéw, nie bedzie mozliwe zgodne z Konstytucja wdrazanie do polskiego

porzadku prawnego przepisdw dyrektywy za posrednictwem rozporzadzenia.

TK nie wykluczyt, ,by szczegbtowe rozwiazania w tym zakresie determinowato
rozporzadzenie. Jednakze warunkiem koniecznym unormowania tej kwestii w akcie
wykonawczym jest dostatecznie precyzyjne skonstruowanie przepisu upowazniajacego,
dookreslajacego przedmiot regulacji nie w sposdb ogdlny, jak obecnie («zasady
wykonywania kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych»), ale w sposob
mozliwie najbardziej szczegbtowy”.

3. Réznice migdzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym

TK nie zakwestionowat takiego czy innego merytorycznego sposobu uregulowania
kwestii  podmiotow uprawnionych do kontroli fizycznych parametréw urzadzen
radiologicznych, lecz to, ze regulacje te znalazty si¢ w rozporzadzeniu, bez podstawy prawnej
zawartg w ustawie. Najprostszym rozwiazaniem byloby wprowadzenie do upowaznienia
zawartego w art. 33c ust. 9 ustawy — Prawo atomowe kolejnego punktu lub rozbudowanie
pkt 9, tak by zagadnienia regulowane w rozporzadzeniu miaty swoja ustawowa podstawe. TK
zdaje sie¢ jednak sugerowad, ze przynajmniej niektére tresci z zakwestionowanych przepisow

rozporzadzenia, powinny si¢ znalez¢ wprost w ustawie.

Proponuje si¢ zatem by do ustawy przenies¢ z rozporzadzenia liste wszystkich
podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania réznych testdw w zakresie kontroli
fizycznych parametrow. Cho¢ TK zakwestionowal tylko przepisy dotyczace fizykow
medycznych (tylko te zaskarzyt Rzecznik Praw Obywatelskich), to rozporzadzenie wylicza
szersza grupe podmiotoéw uprawnionych do réznych rodzajow testow w zakresie kontroli.
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Ponadto w ustawie powinien znalez¢ si¢ przepis okreslgjacy warunki wydawania certyfikatu
fizgkom medycznym. Nie réznia sic¢ one od tych, ktére dotychczas byly zawarte
w rozporzadzeniu. W dodawanym punkcie 10 upowaznia si¢ ministra do okreslenia trybu
wydawania powyzszego certyfikatu, pozbawiagjac jednoczesnie Krajowe Centrum Ochrony
Radiologiczne] uprawnienia do okreslania zasad jego wydawania (poprzez okrojenie przepisu
przenoszonego z 8 9 ust. 18 rozporzadzenia do art. 33c ust. 7b ustawy), atakze do okreslenia
rodzajow testow z zakresu kontroli fizycznej, do ktérych uprawnione sa poszczegbline
podmioty oraz miejsca kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych. Cho¢
przepis rozporzadzenia wskazujacy miejsce wykonywania testow (8 9 ust. 20) rowniez zostat
zakwestionowany przez TK, to jednak nie ma powodu by wprost przenosi¢ go do ustawy. TK
zakwestionowal go bowiem z tego wzgledu, ze w ustawie brak bylo upowaznienia dla
ministra do wskazywania tego miejsca. Nie ma przeszkéd by w nowym rozporzadzeniu
minister wprowadzit dotychczasowe ograniczenie przewidujace, ze fizycy medyczni, moga
wykonywaé testy eksploatacyjne jedynie w jednostce ochrony zdrowia, w ktérg s
zatrudnieni i nawniosek ktorej uzyskaja certyfikat.

Wobec powyzszych zmian, nie jest konieczna nowelizacja art. 33c ust. 9 pkt 3 ustawy,
przewidujacego, ze minister okresli ,zasady wykonywania kontroli fizycznych parametrow
urzadzen radiologicznych oraz klinicznych audytow wewngtrznych i zewngtrznych nad
przestrzeganiem wymogow ochrony radiologicznej pacjenta’. Nie kwestionuje si¢ bowiem
mozliwosci uzywania w upowaznieniu ustawowym okreslenia ,, zasady”, czy ,szczegbtowe
zasady”, pod warunkiem, ze nie chodzi w nim o przekazanie do uregulowania istotnych
z punktu widzenia praw i wolnosci obywatelskich zagadnien. W zwiazku z proponowanym
przeniesieniem istotnych zagadnien wprost do ustawy, ministrowi pozostanie na podstawie
tego punktu uregulowanie spraw drugorzednych. Préba uregulowania na jego podstawie
zagadnien istotnych, bytaby wykroczeniem poza upowaznienie ustawowe. Pojawiajaca si¢ od
czasu do czasu potrzeba uregulowania nowych lub istotnych zagadnien, zawsze — tak jak
w przypadku innych ustaw - musi wiaza¢ sSi¢ z koniecznoscia uprzedniej nowelizacji

przepisbw merytorycznych ustawy lub upowaznienia ustawowego.

4. Skutki projektowaneg ustawy

Wejscie ustawy w zycie spowoduje przywrdocenie czesci regulacji (w niezmienionegj
tresci), ktdre utracity moc wraz z ogtoszeniem wyroku TK lub utraca moc po uptywie roku od
dnia jego ogtoszenia. Niektore szczegbtowe rozwiazania (tryb wydawania certyfikatu, rodzaje
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testéw z zakresu kontroli fizycznych parametrow urzadzen radiologicznych, do ktérych
uprawnione sa poszczeg6lne podmioty oraz miejsce wykonywania kontroli fizycznych

parametrow urzadzen radiologicznych) zaleza od reakcji ministra na nowe upowaznienie
ustawowe.

W konsekwencji sama ustawa nie pociaga tez za soba skutkéw finansowych.

5. Oswiadczenie 0 zgodnosci z prawem Unii Europejskig

Przedmiot projektu nie jest objety prawem Unii Europejskie.

Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



