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Rozporzadzenie MZ: Zakres audytow klinicznych
wewnetrznych oraz audytow klinicznych zewnetrznych

Rozporzadzenie okresla:

szczegdtowy zakres audytéw klinicznych wewnetrznych;
szczego6towy zakres audytéw klinicznych zewnetrznych;
wzor raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego wewnetrznego;
wzOr raportu z przeprowadzonego audytu klinicznego zewnetrznego.

P whnN e

Przedmiotowe rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18
lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla
wszystkich rodzajéw ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884), ktére w zakresie regulacji
niniejszego rozporzadzenia traci moc z dniem wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z
art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 13 czerwca 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo atomowe oraz
ustawy o ochronie przeciwpozarowej (Dz. U. poz. 1593 oraz z 2020 r. poz. 284).

W uzasadnieniu do rozporzadzenia wyjasniono, ze ogranicza ono regulacje przepiséw
wykonawczych w zakresie audytédw klinicznych wytgcznie do okreslenia przedmiotowego zakresu
audytéw klinicznych, poniewaz kwestie dotyczace podmiotéw uprawnionych do ich wykonywania
(wewnetrznych i zewnetrznych), czestotliwosci przeprowadzania audytéw  klinicznych
(wewnetrznych) oraz trybu ich przeprowadzania zostaty zamieszczone w regulacji ustawowe;j (art.
33u-art. 33y ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe w brzmieniu nadanym
nowelizacjg).

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Tres$¢ rozporzadzenia dostepna pod adresem:

https://dziennikustaw.gov.pl/D2022000268301.pdf
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