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[bookmark: _Hlk27992397]WNIOSEK
o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej z narażeniem polegającej na uruchamianiu lub stosowaniu aparatu rentgenowskiego lub uruchamianiu medycznej pracowni rentgenowskiej *:
 
	[bookmark: _Hlk212718084]Uruchamianie aparatu rentgenowskiego w medycznej pracowni rentgenowskiej 
	

	Stosowanie aparatu rentgenowskiego w medycznej pracowni rentgenowskiej
	

	Uruchamianie medycznej pracowni rentgenowskiej
	

	Uruchamianie aparatu rentgenowskiego poza medyczną pracownią rentgenowską 
	

	Stosowanie aparatu rentgenowskiego poza medyczną pracownią rentgenowską
	



[bookmark: _Hlk212709305]Nr i data wydania decyzji w sprawie uruchamiania aparatu rentgenowskiego
 (jeśli została wydana)…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

Nr i data wydania decyzji w sprawie uruchamiania medycznej pracowni rentgenowskiej
 (jeśli została wydana)……………………………………………………………………………………………………………………………………………………


	1. Wniosek dotyczy zezwolenia na uruchamianie lub stosowanie (rodzaj aparatu):

	Aparat ogólnodiagnostyczny do zdjęć na stół i/lub statyw
	
	Aparat stomatologiczny wewnątrzustny
	[bookmark: Lista1]

	Telekomando
	
	Aparat pantomograficzny
	

	Aparat z ramieniem stosowany w diagnostyce (bez radiologii zabiegowej)
	
	Aparat pantomograficzny z funkcją CBCT
	

	Aparat jezdny do zdjęć przyłóżkowych
	
	Tomograf komputerowy z funkcją CBCT
	

	Mammograf
	
	Angiograf
	

	Aparat do biopsji mammotomicznej (mammotom)
	
	Aparat z ramieniem stosowany w radiologii zabiegowej
	

	Densytometr duży 
	
	Aparat z ramieniem stosowany w radiologii zabiegowej naczyniowej
	

	Densytometr mały
	
	Symulator terapeutyczny
	

	Tomograf komputerowy
	
	Inny
	


	Tomograf komputerowy stomatologiczny
	
	
	

	Opis aparatu wskazanego jako inny: 

     

	Uszczegółowienia /wyposażenie dodatkowe (np. przystawka cefalometryczna, funkcja CBCT, typ strzykawki automatycznej, tomograf komputerowy połączony z MRI/PET/SPECT):      

	Wymiany aparatu rtg w istniejącej pracowni (należy podać nr decyzji)
	

	Przeznaczenie aparatu rentgenowskiego

	rentgenodiagnostyka
	
	radiologia zabiegowa
	

	diagnostyka z wykorzystaniem produktów radiofarmaceutycznych
	
	---------------------------------------------------------------------------
	

	2. Pełna nazwa jednostki organizacyjnej ubiegającej się o wydanie zezwolenia (zgodna z wpisem jednostki do KRS lub CEIDG)

     
	3. Siedziba i adres jednostki organizacyjnej 
(kod, miasto, ulica, nr)


     

	4. Numer REGON
[bookmark: Tekst4]     
	5. Numer NIP
[bookmark: Tekst5]     

	6. Numer KRS lub CEIDG  (stan wpisu na dzień)
[bookmark: Tekst6]     
	7. Numer w rejestrze podmiotów wykonujących działalność leczniczą (RPWDL)
     

	8. Tel., fax jednostki organizacyjnej
[bookmark: Tekst7]     
	9. E-mail jednostki organizacyjnej
[bookmark: Tekst8]     

	10. Kierownik jednostki organizacyjnej, tel. służbowy, e-mail
[bookmark: Tekst9]     

	11. Nazwa komórki jednostki organizacyjnej,  która będzie bezpośrednio prowadzić działalność objętą zezwoleniem

[bookmark: Tekst10]     
	12. Dokładny adres komórki  jednostki organizacyjnej,  która będzie bezpośrednio prowadzić działalność objętą zezwoleniem (kod, miasto, ulica, nr)
[bookmark: Tekst11]     

	12a Nazwa pracowni,  która będzie bezpośrednio prowadzić działalność objętą zezwoleniem 
     
	12.b Dokładny adres pracowni,  która będzie bezpośrednio prowadzić działalność objętą zezwoleniem (kod, miasto, ulica, nr)
     

	13. Kierownik komórki jednostki organizacyjnej, tel. służbowy, e-mail
[bookmark: Tekst12]     

	14. Inspektor ochrony radiologicznej, nr uprawnień i data ich wydania, tel. służbowy, e-mail (nie dotyczy wykonywania działalności, o której mowa w art. 7 ust. 5a ustawy Prawo atomowe) 
[bookmark: Tekst13]     

	15. Przewidywany termin rozpoczęcia działalności 
[bookmark: Tekst14]     

	16. okres prowadzenia działalności 
(jeśli działalność ma być prowadzona przez czas oznaczony)
[bookmark: Tekst15]     

	17. Proponowane ograniczniki dawek 
(limity użytkowe dawek) dla pracowników i osób z ogółu ludności związane z działalnością wskazaną we wniosku 
[mSv]

	     

	18. Rodzaj i zakres prowadzonej kontroli narażenia pracowników na promieniowanie jonizujące *

	dozymetria indywidualna 
	
	dozymetria środowiskowa
	

	19. Informacje dotyczące posiadanego sprzętu dozymetrycznego i jego wzorcowania
     






	20. Informacje dotyczące urządzenia radiologicznego


	Lp.
	Nazwa wytwórcy
	Nazwa aparatu rtg  
	Model lub typ aparatu rtg
	Numer seryjny
	Rok produkcji
	Rok uruchomienia
	Rejestracja obrazu **

	[bookmark: Tekst32]     
	[bookmark: Tekst26]     
	[bookmark: Tekst27]     
	     
	[bookmark: Tekst28]     
	[bookmark: Tekst29]     
	     
	[bookmark: Tekst30]     

	**Rejestracja obrazu 
A – analogowa , C – cyfrowa

	21. Nazwa dostawcy lub instalatora oraz jego adres
[bookmark: Tekst31]     

	Zgodnie z art. 5 ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe zobowiązuję się do zgłaszania organowi wydającemu zezwolenie wszelkich zmian danych określonych w zezwoleniu. 


* zaznaczyć właściwe pole wybierając X
                                                                                                                                                                       kierownik jednostki organizacyjnej
(osoba uprawniona do reprezentacji)
									                 ….....…........………………………..…..
										                                                      podpis
WYMAGANE ZAŁĄCZNIKI
Zgodnie z rozporządzeniem Rady Ministrów z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie dokumentów wymaganych przy składaniu wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej z narażeniem na działanie promieniowania jonizującego albo przy zgłoszeniu wykonywania tej działalności (Dz. U. z 2021 r. poz. 1667), do wniosku powinny być dołączone następujące dokumenty[footnoteRef:1]: [1:  Na podstawie art. 5 ust. 1b ustawy z 29 listopada 2000 r.  Prawo atomowe, jeżeli treść dołączonych do wniosku dokumentów jest niewystarczająca dla wykazania, że wymagane przepisami prawa warunki wykonywania działalności związanej z narażeniem zostały spełnione, organ wydający zezwolenie albo przyjmujący zgłoszenie, mając na względzie konieczność zapewnienia bezpieczeństwa jądrowego, ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej oraz zabezpieczeń materiałów jądrowych, może: 
 1)  przeprowadzić kontrolę spełniania warunków bezpieczeństwa jądrowego, ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej lub zabezpieczeń materiałów jądrowych u wnioskodawcy lub 
 2)  zażądać wykonania na koszt wnioskodawcy badań lub ekspertyz w celu stwierdzenia spełniania warunków bezpieczeństwa jądrowego, ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej lub zabezpieczeń materiałów jądrowych, lub 
 3)  zażądać dodatkowych informacji wykazujących spełnianie wymagań bezpieczeństwa jądrowego, ochrony radiologicznej, ochrony fizycznej lub zabezpieczeń materiałów jądrowych. 
] 


	Dokumenty dołączane do każdego wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej 
z narażeniem (należy zaznaczyć dokumenty dołączone do wniosku wstawiając X).
	

	Ocena narażenia pracowników oraz osób z ogółu ludności związanego z działalnością wskazaną we wniosku i wynikające z tej oceny proponowane ograniczniki dawek (limity użytkowe dawek) dla pracowników i osób z ogółu ludności.
	

	Opinia inspektora ochrony radiologicznej na temat badania i sprawdzania urządzeń ochronnych i przyrządów dozymetrycznych, o której mowa w art. 7a ust. 1 ustawy[footnoteRef:2].  [2:  Przepisów art. 7a ust. 1 ustawy Prawo atomowe nie stosuje się do jednostek ochrony zdrowia wykonujących działalność związaną
 z narażeniem polegającą jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdjęć wewnątrzustnych za pomocą aparatów rentgenowskich służących wyłącznie do tego celu lub wykonujących działalność związaną z narażeniem polegającą jedynie na wykonywaniu densytometrii kości za pomocą aparatów rentgenowskich służących wyłącznie do tego celu. 
] 

	



	Program zapewnienia jakości, o którym mowa w art. 7 ust. 2 ustawy.

	

	Informacje charakteryzujące źródła promieniotwórcze, materiały promieniotwórcze, odpady promieniotwórcze, materiały jądrowe, wypalone paliwo jądrowe lub promieniowanie jonizujące emitowane przez urządzenia wytwarzające promieniowanie jonizujące.
	

	 Informacje o uprawnieniach osób zatrudnionych na stanowisku mającym istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczeństwa jądrowego i ochrony radiologicznej oraz uprawnieniach inspektora ochrony radiologicznej.
	

	Program szkolenia pracowników w zakresie bezpieczeństwa jądrowego i ochrony radiologicznej.
	

	Opis systemu rejestracji i analizy wystąpienia narażenia przypadkowego.

	

	Dokumenty dołączane do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej z narażeniem (należy zaznaczyć dokumenty dołączone do wniosku w zależności od zakresu wniosku o zezwolenie wstawiając X).
	

	Dokumenty dołączane do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej 
z narażeniem polegającej na uruchamianiu medycznej pracowni rentgenowskiej:
1. Dokumentacja projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej zawierająca projekt pracowni lub gabinetu (rzuty pomieszczeń) wraz z projektem i opisem osłon starych oraz wentylacji (2 egzemplarze w formie papierowej z odręcznym podpisem projektanta).
	

	Dokumenty dołączane do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej 
z narażeniem polegającej na	uruchamianiu aparatów rentgenowskich w medycznej pracowni rentgenowskiej lub poza medyczną pracownią rentgenowską.
1. Dokumentacja techniczna aparatu rentgenowskiego.
2. Informacja dotycząca narażenia związanego z aparatem rentgenowskim, właściwego stosowania, testowania i konserwacji aparatu, a także wykazująca, że konstrukcja aparatu pozwala ograniczyć narażenie do najniższego rozsądnie osiągalnego poziomu, a także informacja dotycząca oceny ryzyka dla pacjentów oraz dostępnych elementów oceny klinicznej aparatu.
	

	Dokumenty dołączane do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej 
z narażeniem polegającej na	stosowaniu aparatów rentgenowskich w medycznej pracowni rentgenowskiej lub poza medyczną pracownią rentgenowską.
1. Instrukcja obsługi aparatu rentgenowskiego (w języku polskim).
2. Dokument potwierdzający wykonanie testów odbiorczych aparatu rentgenowskiego.
3. Dokument potwierdzający wykonanie testów odbiorczych urządzeń pomocniczych.
4. Instrukcja pracy z aparatem rentgenowskim ustalająca szczegółowe reguły postępowania 
w zakresie ochrony radiologicznej pracowników i pacjentów.
5. Protokół wyników testów podstawowych i specjalistycznych aparatu rentgenowskiego i urządzeń pomocniczych. 
	

	Inne dokumenty (wymienić):




	



UWAGA: Do wniosku o wydanie zezwolenia należy dołączyć wszystkie załączniki wymagane obowiązującymi przepisami prawa. Wniosek składany w formie papierowej (na adres siedziby WSSE w Bydgoszczy) powinien być opatrzony podpisem własnoręcznym osoby uprawnionej do reprezentowania wnioskodawcy. Wniosek w postaci elektronicznej podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub profilem zaufanym należy przesłać wraz z załącznikami na skrzynkę 
do e-Doręczeń: AE:PL-67719-88282-SBJJG-23. Załączniki, z wyjątkiem dokumentacji projektowej medycznej pracowni rentgenowskiej, mogą być przekazane wraz z wnioskiem na nośniku elektronicznym (np. płyta CD, pendrive), w formacie umożliwiającym ich odczytanie bez konieczności instalacji dodatkowego oprogramowania.

[bookmark: _Hlk212726670]Klauzula informacyjna dla osób, których dane są przetwarzane w Oddziale Higieny Radiacyjnej WSSE w Bydgoszczy 

Zgodnie z art. 13 i 14 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO), informujemy, że: 
1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest: Państwowy Wojewódzki Inspektor Sanitarny 
w Bydgoszczy / Dyrektor WSSE w Bydgoszczy, ul. Kujawska 4, 85-031 Bydgoszcz e-mail: sekretariat.wsse.bydgoszcz@sanepid.gov.pl Tel.: (+48) 52 37 618 00
2. Inspektor Ochrony Danych 
Kontakt: e-mail: iod.wsse.bydgoszcz@sanepid.gov.pl 
3. Cele i podstawy prawne przetwarzania danych 
Dane osobowe są przetwarzane w celu: 
· realizacji zadań z zakresu zdrowia publicznego poprzez sprawowanie nadzoru nad warunkami higieny radiacyjnej, 
· prowadzenia postępowań administracyjnych i egzekucyjnych, 
· rozpatrywania interwencji, 
· oceny narażenia zawodowego i środowiskowego, 
· wydawania zezwoleń, zgód i opinii technicznych, 
· prowadzenia ewidencji urządzeń i źródeł promieniowania. 

Podstawy prawne: 
· art. 6 ust. 1 lit. c RODO – obowiązek prawny ciążący na administratorze, 
· art. 37 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej, 
· ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. – Prawo atomowe, 
· ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 r. – Prawo ochrony środowiska, 
· ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (w szczególności art. 2a KPA). 

4. Obowiązek podania danych 
Podanie danych osobowych jest: 
· obowiązkowe – gdy wynika z przepisów prawa (np. KPA, Prawo atomowe), 
· dobrowolne – gdy dane nie są kluczowe dla podjęcia decyzji lub zakończenia sprawy. 
Brak niezbędnych danych w złożonym wniosku może uniemożliwić lub opóźnić jego rozpatrzenie i realizację. 

5. Odbiorcy danych 
Dane mogą być udostępniane: 
· stronom postępowania administracyjnego, 
· organom właściwym do rozpatrzenia sprawy, 
· podmiotom świadczącym usługi IT, doręczeń, 
· innym podmiotom uprawnionym na podstawie przepisów prawa. 

6. Okres przechowywania danych 
Dane będą przechowywane: 
· przez okres 10 lat od zakończenia postępowania administracyjnego, a następnie przez okres i w zakresie określonym przez obowiązujące przepisy prawa. 

7. Prawa osoby, której dane dotyczą 
Przysługuje Pani/Panu prawo do: 
· dostępu do danych, ich sprostowania, usunięcia, ograniczenia przetwarzania, 
· wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, 
· przenoszenia danych, 
· cofnięcia zgody (jeśli przetwarzanie odbywa się na jej podstawie), 
· wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych. 

Realizacja niektórych praw może być ograniczona, jeśli przetwarzanie wynika z obowiązku ustawowego. 

8. Zautomatyzowane podejmowanie decyzji 
Dane nie są przetwarzane w sposób zautomatyzowany ani profilowane.

F/WSSE/NHR/02 z dnia 01.07.2012 r.



