(miejscowos¢ i data)

(pieczatka jednostki organizacyjnej lub dane teleadresowe)

MAZOWIECKI PANSTWOWY
WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY
ul. Zelazna 79
00-875 Warszawa
WNIOSEK
0 wydanie zezwolenia na wykonywanie dzialalno$ci zwiazanej z narazeniem na dzialanie
promieniowania jonizujgcego polegajacej na:*

| uruchamianiu medycznej pracowni rentgenowskiej

| uruchamianiu lub/oraz stosowaniu aparatow rentgenowskich w medycznej pracowni

rentgenowskiej

| uruchamianiu lub/oraz stosowaniu aparatow rentgenowskich do celow rentgenodiagnostyki,
radiologii zabiegowej, radioterapii powierzchniowej lub radioterapii schorzen nienowotworowych

poza medyczng pracownia rentgenowska

Nr i data wydania zezwolenia na uruchamianie medycznej pracowni rentgenowskiej '

—

. Rodzaj aparatu rentgenowskiego stosowanego w celach diagnostycznych /terapeutycznych*

e aparat ogdlnodiagnostyczny do zdj¢¢ na stot

. i f
i/lub statyw ® anglogra

e aparat diagnostyczny z ramieniem stosowany e aparat z ramieniem stosowany w
w diagnostyce (bez radiologii zabiegowej) radiologii zabiegowej naczyniowej

e  aparat z ramieniem stosowany w

e aparat jezdny do zdje¢ przytdozkowych radiologii zabiegowe;

o telekomando e tomograf komputerowy

e mammograf e symulator terapeutyczny

e aparat do biopsji mammotomicznej e aparat stomatologiczny do zdjec
(mammotom) wewnatrzustnych

e densytometr duzy e  pantomograf

e tomograf wiazki stozkowej (CBCT)

* densytometr maly stomatologiczny

! Uzupemié¢ w przypadku uruchamiania lub/oraz stosowania aparatu rentgenowskiego w medycznej pracowni
rentgenowskiej, na ktérg wydano zezwolenie.
2 Uzupemi¢ w przypadku posiadania przez jednostke ochrony zdrowia zezwolenia na uruchamianie aparatu
rentgenowskiego wymienionego we wniosku.
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e aparat do radioterapii schorzen
nienowotworowych

e aparat do radioterapii powierzchniowej

e inny (opisac)

Uszczegolowienia /wyposazenie dodatkowe (np. przystawka cefalometryczna, funkcja CBCT, typ strzykawki
automatycznej, tomograf komputerowy potaczony z MRI/PET/SPECT):

Wymiana aparatu rtg w istniejgcej medycznej pracowni rentgenowskiej

2. Pelna nazwa jednostki organizacyjnej ubiegajacej 3. Siedziba i adres jednostki organizacyjnej (kod,
si¢ 0 wydanie zezwolenia (zgodna z wpisem jednostki | miasto, ulica, nr budynku/lokalu):
do KRS lub CEIDG):

4. Numer REGON: 5. Numer NIP:

6. Numer KRS: 7. Numer w rejestrze podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza:

8. Tel, fax jednostki organizacyjne;: 9. E-mail jednostki organizacyjne;:

10. Kierownik jednostki organizacyjnej, tel. stuzbowy, e-mail:

11. Nazwa komorki jednostki organizacyjnej, ktora 12. Doktadny adres komorki jednostki organizacyjnej,

bedzie bezposrednio prowadzi¢ dziatalnos$é objeta ktoéra bedzie bezposrednio prowadzi¢ dzialalno$¢ objeta

zezwoleniem: zezwoleniem (kod, miasto, ulica, nr budynku/lokalu):

13. Nazwa medycznej pracowni rentgenowskiej, 14. Doktadny adres medycznej pracowni

ktéra bedzie bezposrednio prowadzi¢ dziatalnosé rentgenowskiej, ktora bedzie bezposrednio prowadzié

objeta zezwoleniem: dziatalno$¢ objeta zezwoleniem (kod, miasto, ulica, nr
budynku/lokalu):

15. Kierownik komorki jednostki organizacyjnej wskazanej w punkcie 10, ktora bedzie bezposrednio prowadzic¢
dziatalno$¢ objeta zezwoleniem, tel. stuzbowy, e-mail:

16. Inspektor ochrony radiologicznej * — imig i nazwisko, nr uprawnien i data ich wydania, tel. stuzbowy, e-mail:

3 Wymaganie nie dotyczy jednostki ochrony zdrowia wykonujacej dziatalno$é zwigzang z narazeniem
polegajacym jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomocg aparatow
rentgenowskich stuzacych wytacznie do tego celu lub wykonujacej dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem polegajaca

Strona2z6



17. Przewidywany termin rozpoczecia dziatalnosci, a jesli dziatalno$¢ ma by¢ prowadzona na czas oznaczony —

takze okres prowadzenia dziatalnosci:

18. Proponowane ograniczniki dawek
(limity uzytkowe dawek) dla
pracownikow i 0sob z ogdtu ludnosci
zwigzane z dziatalnosécig wskazang we
wniosku [mSv]:

dla pracownikow

dla 0s6b z ogdtu ludnoscei

19. Rodzaj i zakres prowadzonej kontroli

narazenia pracownikow na

promieniowanie jonizujace oraz kontroli
srodowiska pracy i otoczenia jednostki
organizacyjnej:*

dozymetria indywidualna

dozymetria srodowiskowa

20. Informacje dotyczace posiadanego sprzetu dozymetrycznego i jego wzorcowania:

21. Informacje dotyczace aparatu rentgenowskiego:

Model lub typ Numer Nazwa .. ok Rejestracja
aparatu rtg seryjny/fabryczny | producenta Rok produkeji Tryb pracy obrazu **
stacjonarny analogowa
Rok uruchomienia | niestacjonarny | posredniocyfrowa
cyfrowa
22. Informacje dotyczace lampy rentgenowskiej:
Model / typ Numer Nazwa Wle.lkosc . Zakres napigé Filtracja
seryjny / ogniska / Rok produkc;ji !
lampy rtg producenta . kV catkowita
fabryczny ognisk

Rok uruchomienia

23. Nazwa i adres dostawcy/instalatora** aparatu rentgenowskiego:

24. Pozostale informacje majace wpltyw na dopelnienie zasad ochrony radiologicznej w zakresie dziatalnosci

okreslonej we wniosku:

Zgodnie z art. 5 ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe zobowiazuje si¢ do zglaszania

organowi wydajacemu zezwolenie wszelkich zmian danych okreslonych w zezwoleniu.

* zaznaczy¢ whasciwe pole wpisujac X
** wlasciwe podkreslic¢ / zaznaczy¢

kierownik jednostki organizacyjnej

pieczeé i podpis

jedynie na wykonywaniu densytometrii kosci za pomocg aparatow rentgenowskich stuzgcych wylacznie do tego
celu - art. 7 ust. 5a ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe.
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Do kazdego wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dzialalno$ci zwigzanej z narazeniem
nalezy dolaczy¢ nastepujace dokumenty: *

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie dokumentoéw
wymaganych przy sktadaniu wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dziatalno$ci zwiazanej
z narazeniem na dzialanie promieniowania jonizujacego albo przy zgloszeniu wykonywania tej
dziatalnosci (Dz.U. z 2021 r. poz. 1667),

(gdy dotyczy nalezy zaznaczy¢ wpisujac X)

Ocena narazenia pracownikow oraz osob z ogotu ludnosci zwigzana z dziatalnoScig wskazang we wniosku
i wynikajace z tej oceny proponowane ograniczniki dawek (limity uzytkowe dawek) dla pracownikow
i 0s6b z ogdtu ludnoscei.

Opinia inspektora ochrony radiologicznej na temat badania i sprawdzania urzadzen ochronnych
i przyrzgdow dozymetrycznych, o ktorej mowa w art. 7a ust. 1 ustawy Prawo atomowe.’

Program zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 ustawy Prawo atomowe.

Zaktadowy plan postepowania awaryjnego.

Informacje o uprawnieniach osob zatrudnionych na stanowisku majacym istotne znaczenie dla zapewnienia
bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej oraz uprawnieniach inspektora ochrony radiologiczne;j
(kopia/skan decyzji Gtownego Inspektora Sanitarnego nadajgcej uprawnienia).

Program szkolenia pracownikow w zakresie bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej,
w tym program szkolenia wewngtrznej ekipy awaryjne;j.

Opis systemu rejestracji i analizy wystgpienia narazenia przypadkowego.

4 Na podstawie art. 5 ust. 1b ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe, jezeli tre$¢ dotaczonych do
wniosku dokumentéw jest niewystarczajagca dla wykazania, ze wymagane przepisami prawa warunki
wykonywania dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem zostaly spelnione, organ wydajacy zezwolenie albo
przyjmujacy zgloszenie, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego, ochrony
radiologicznej, ochrony fizycznej oraz zabezpieczen materialdw jadrowych, moze:
1) przeprowadzi¢ kontrolg spelniania warunkéw bezpieczenstwa jadrowego, ochrony radiologicznej,
ochrony fizycznej lub zabezpieczen materiatow jadrowych u wnioskodawcey lub
2) zazadaé wykonania na koszt wnioskodawcy badan lub ekspertyz w celu stwierdzenia spehniania
warunkow bezpieczenstwa jadrowego, ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej lub zabezpieczen
materiatdéw jadrowych, lub
3) =zazadaé¢ dodatkowych informacji wykazujacych spelnianie wymagan bezpieczenstwa jadrowego,
ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej lub zabezpieczen materiatdéw jadrowych.
5 PrzepisOw art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe nie stosuje si¢ do jednostek ochrony
zdrowia wykonujacych dziatalno$¢ zwigzang =z narazeniem polegajaca jedynie na wykonywaniu
stomatologicznych zdj¢¢ wewnatrzustnych za pomocg aparatow rentgenowskich stuzacych wytacznie do tego celu
Iub wykonujacych dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem polegajaca jedynie na wykonywaniu densytometrii kosci za
pomocg aparatow rentgenowskich stuzacych wylacznie do tego celu.
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Dokumenty dolaczane do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dzialalno$ci zwiazanej
z narazeniem polegajacej na uruchamianiu medycznej pracowni rentgenowskiej:

(gdy dotyczy nalezy zaznaczy¢ wpisujac X)

Dokumentacja projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej wraz z opinig zatwierdzajacg wydang przez
Mazowieckiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego. ©

Dokumenty dolaczane do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dzialalno$ci zwiazanej
z narazeniem polegajacej na:

uruchamianiu lub/oraz stosowaniu aparatéw rentgenowskich w medycznej pracowni
rentgenowskiej

uruchamianiu  lub/oraz  stosowaniu  aparatéw  rentgenowskich do celow
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej, radioterapii powierzchniowej lub
radioterapii schorzen nienowotworowych poza medyczng pracownia rentgenowska.

(gdy dotyczy nalezy zaznaczy¢ wpisujac X)

Instrukcja obshugi aparatu rentgenowskiego.

Dokument potwierdzajacy wykonanie testow odbiorczych aparatu rentgenowskiego.

Dokument potwierdzajacy wykonanie testow odbiorczych urzadzen pomocniczych.

Protokol wynikow testow podstawowych aparatu rentgenowskiego.

Protokol wynikow testow podstawowych urzadzen pomocniczych.

Protokol wynikow testow specjalistycznych aparatu rentgenowskiego.

Protokol wynikow testow specjalistycznych urzgdzen pomocniczych.

Instrukcja pracy z aparatem rentgenowskim ustalajgca szczegdtowe reguly postgpowania w zakresie
ochrony radiologicznej pracownikow i pacjentow.

Informacja dotyczaca narazenia zwigzanego z aparatem rentgenowskim, wlasciwego stosowania,
testowania i konserwacji aparatu, a takze wykazujaca, ze konstrukcja aparatu pozwala ograniczy¢ narazenie
do najnizszego rozsadnie osiggalnego poziomu, a takze informacja dotyczaca oceny ryzyka dla pacjentow

oraz dostepnych elementow oceny klinicznej aparatu.”

Dokumentacja techniczna aparatu rentgenowskiego w polskiej wersji jezykowe;.’

Kopia zezwolenia na uruchamianie medycznej pracowni rentgenowskie;j.

Inne dokumenty (nalezy wymienic):

6 Dokumentacja projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej lub gabinetu (rzut pomieszczefn) wraz
z projektem i opisem oston statych oraz wentylacji

7 Wymaganie nie dotyczy jednostki ochrony zdrowia posiadajacej zezwolenie na uruchamianie aparatu
rentgenowskiego, wskazanego we wniosku.

8 Wymaganie dotyczy uruchamiania lub/oraz stosowania aparatu rentgenowskiego w medycznej pracowni
rentgenowskiej, na ktoérag wydano zezwolenie.
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OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH —informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych

Zgodnie z art. 13 ust. 11 2 oraz art. 14 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych, dalej jako Rozporzadzenie):

1. Administrator Danych
Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wojewddzka Stacja Sanitarno- Epidemiologiczna
w Warszawie reprezentowana przez Mazowieckiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora
Sanitarnego/Dyrektora Wojewddzkiej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej z siedzibg w Warszawie przy
ul. Zelaznej 79, 00-875 Warszawa.

2. Inspektor Ochrony Danych
Kontakt do Inspektora Ochrony Danych Wojewoddzkiej Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej
w Warszawie mozna uzyska¢ pod adresem iod. wsse.warszawa@sanepid.gov.pl lub poprzez Elektroniczng
Skrzynke Podawcza Urzedu /fn0OvS5 7sx3v/skrytka

3. Cel przetwarzania danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg w celu realizacji zadan z zakresu zapobiegawczego
i biezacego nadzoru nad warunkami pracy i ochrong zdrowia osob zatrudnionych w zaktadach stosujacych
promieniowanie jonizujace i niejonizujace oraz ochrong populacji przed zbgdnym napromieniowaniem.
Pani/Pana dane osobowe moga by¢ przekazane wylgcznie innym organom administracji publicznej
uprawnionym na podstawie przepisOw prawa.

4. Podstawy prawne przetwarzania danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢) i €) Rozporzadzenia. Podstawa

przetwarzania danych osobowych jest art. 4 ust. 1 pkt 2 oraz art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe oraz ustawa z dnia
27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony $rodowiska.

5. Prawa 0sob, ktorych dane dotyczg
Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz otrzymania ich kopii; do ich sprostowania;
usunigcia, w sytuacji, gdy przetwarzanie danych nie nastgpuje w celu wywigzania si¢ z obowigzku
wynikajacego z przepisu prawa lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej; ograniczenia ich
przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu; zadania zaprzestania przetwarzania 1 przenoszenia
danych; jak rowniez prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

6. Informacja o wymogu podania danych
Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest stosowne do przepisow prawa przywotanych w pkt. 4.
Mazowiecki Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny przetwarza Pani/Pana dane osobowe na
zasadach opisanych w niniejszej informacji, w celu rozpoznania sprawy i wydania decyzji rozstrzygajacej
sprawe co do istoty.

7. Informacja o okresie przechowywania danych osobowych
Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane do czasu osiagnig¢cia celu a nastgpnie w celach
archiwalnych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Ponadto Administrator Danych, zgodnie z art. 24 ust. 1 Rozporzadzenia, stosuje S$rodki techniczne
i organizacyjne zapewniajace ochron¢ przetwarzanych danych osobowych odpowiednig do zagrozen oraz
kategorii danych objetych ochrona, a w szczegdlnosci zabezpiecza dane przed ich udostgpnieniem osobom
nieupowaznionym, zabraniem przez osob¢ nieuprawniong, przetwarzaniem z naruszeniem rozporzadzenia
oraz zmiang, utratg, uszkodzeniem lub zniszczeniem.

Wyjatkiem od przywotanej powyzej zasady nieudostgpniania danych, jest prawo przystugujace stronie
(stronom) postgpowania administracyjnego na mocy art. 73 §1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego. Na mocy przywotanego przepisu, Strona ma prawo wglgdu w akta sprawy,
sporzgdzania z nich notatek, kopii lub odpisow. Prawo to przystuguje rowniez po zakonczeniu postegpowania.
Realizacja wskazanego uprawnienia moze prowadzi¢ do udostgpnienia danych osobowych stron innych
uczestnikéw postepowania.
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