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MAŁOPOLSKI 
PAŃSTWOWY WOJEWÓDZKI 
INSPEKTOR SANITARNY 
ul. Prądnicka 76
31-202 KRAKÓW
WNIOSEK
o wydanie zezwolenia na wykonywaniu działalności polegającej na *:

· stosowanie aparatów rentgenowskich w medycznej pracowni rentgenowskiej do celu:
· rentgenodiagnostyki 
· radiologii zabiegowej
· radioterapii powierzchniowej 
· radioterapii schorzeń nienowotworowych 
· uruchamianie medycznej pracowni rentgenowskiej 

· stosowanie aparatów rentgenowskich poza  medyczną pracownią rentgenowską 
do celu:
· rentgenodiagnostyki 
· radiologii zabiegowej
· radioterapii powierzchniowej 
· radioterapii schorzeń nienowotworowych 
	I. Dane wnioskodawcy:

	1. Pełna nazwa jednostki organizacyjnej ubiegającej się o wydanie zezwolenia:

	2. Dokładny adres siedziby jednostki organizacyjnej  (kod, miasto, ulica, nr domu, lokalu)


	3. Numer REGON

	4. Numer NIP


	5. Numer KRS (jeśli dotyczy)

	6. Numer w rejestrze podmiotów wykonujących działalność leczniczą:


	7. Tel./ fax jednostki organizacyjnej


	8. Adres ePUAP/e-mail jednostki 



	9. Dane kierownika jednostki organizacyjnej ( dane kontaktowe tel. służbowy, e-mail):


	10. Dane pełnomocnika (jeśli dotyczy) wraz z adresem korespondencyjnym:


	II. Wniosek dotyczy * 

	11. wymiany aparatu RTG w istniejącej medycznej pracowni RTG
	 FORMDROPDOWN 

	12. aparat rtg  stosowany poza medyczną pracownią rentgenowską ( pkt. 13 lub 14)
	 FORMDROPDOWN 


	13. aparatu przyłóżkowego do zdjęć
	 FORMDROPDOWN 

	14. ambulansu RTG
	 FORMDROPDOWN 


	15. inne (opisać): 
     

	16. Pełna nazwa komórki organizacyjnej, prowadzącej działalność  (nazwa i adres) 
     

	17. Tel, fax:
     
	18. e-mail:
     

	18. Inspektor ochrony radiologicznej ( nr uprawnień i data ich wydania, tel. służbowy, e-mail)
     
Nie dotyczy jednostki ochrony zdrowia wykonującej działalność związaną z narażeniem polegającą jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdjęć wewnątrzustnych oraz wykonywaniu densytometrii kości.

	19. Przewidywany termin rozpoczęcia działalności :
     
	18. okres prowadzenia działalności (jeśli działalność ma być prowadzona przez okres oznaczony) :      

	20. Proponowane ograniczniki dawek ( limity użytkowe dawek)    
	1. pracownicy:                           
	
	mSv

	
	2. osoby z ogółu ludności:
	
	mSv

	21. Rodzaj prowadzonej kontroli narażenia pracowników na promieniowanie jonizujące 

	dozymetria indywidualna
	     
	dozymetria środowiskowa
	     

	22. Informacja dotycząca sprzętu dozymetrycznego i jego wzorcowania:


	23. Aparaty rentgenowskie objęte wnioskiem ** : stacjonarny  [     ]  jezdny  [      ]

	Lp.
	Typ**
	Model ( nazwa )
	Nr seryjny
	Producent
	Rok produkcji
	Rejestracja obrazu **

	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	Z  - tylko do zdjęć, P-  tylko do przeswietleń, bez radiologii zabiegowej, PZ - do zdjęć i prześwietleń , RZ - do radiologii zabiegowej, RZN - do radiologii zabiegowej naczyniowej, TK - tomograf komputerowy, M – mammograf, PD – przyłóżkowy do zdjęć, S  - stomatologiczny do zdjęć wewnątrzustnych, SP - stomatologiczny pantomograficzny, SP+C stomatologiczny panoramiczny z funkcją cefalometrii,, SP+CBCT - stomatologiczny pantomograficzny z funkcją tomografii wolumetrycznej, SP+CBCT+C - stomatologiczny pantomograficzny z funkcją tomografii wolumetrycznej oraz cefalometrii, CBCT- tomograf stomatologiczny wiązki stożkowej  D – densytometr do badania gęstości kości, TP – radioterapia powierzchniowa, TN – radioterapia schorzeń nienowotworowych; inny – opisać ;  Rejestracja obrazu: A – analogowa , C – cyfrowa

	24. Nazwa instalatora aparatu RTG oraz adres: 


	25. Inne informacje mające wpływ na dopełnienie zasad ochrony radiologicznej  w zakresie działalności określonej we wniosku (np. wyniki pomiarów dozymetrycznych):
     

	26. Zgodnie z art. 5, ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (tekst jednolity: Dz.U. 
z 2021 r. poz. 1941 z pózn.zm. ) zobowiązuję się do zgłaszania organowi wydającemu zezwolenie wszelkich zmian danych określonych w zezwoleniu. 

	27. Zgodnie z art. 391 § 1 pkt 2 w związku z art. 12 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2022 r., poz. 2000 z późn. zm.) wyrażam zgodę na doręczanie pism za pomocą środków komunikacji elektronicznej w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o świadczeniu usług drogą elektroniczną (tekst jednolity Dz. U. z 2020 r. poz. 344 ) w związku z prowadzonym postępowaniem administracyjnym przez organ  na podany poniżej adres ePUAP:  ……………………………………………………  


* zaznaczyć właściwe pole wstawiając symbol „X”
**wpisać właściwe symbole 
….....…........………………………..…..                                                             
Podpis i pieczęć kierownika jednostki 
lub osoby upoważnionej
Dokumenty dołączane do każdego wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie działalności związanej z narażeniem 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)
	Informacje charakteryzujące promieniowanie jonizujące emitowane przez urządzenie           (np. dokumentacja techniczna***, karta urządzenia radiologicznego);
	□

	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 – nie stosuje się do jednostek ochrony zdrowia wykonujących działalność związaną z narażeniem  polegającą jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdjęć wewnątrzustnych lub 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  Prawo atomowe.
Dokumentacja powinna być opracowana zgodnie art. 7 ust. 2 ustawy Prawo atomowe (Dz. U. z 2021 poz. 1941 z pózn.zm.),  zał. nr 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia  21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegółowych warunków bezpiecznej pracy z urządzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz. 1325) i dostosowana do prowadzonej działalności oraz zawierać wzory formularzy do prowadzenia zapisów z określonego obszaru;
	□

	Program szkolenia pracowników w zakresie bezpieczeństwa jądrowego i ochrony radiologicznej (opracowany zgodnie z art. 11 ust. 3 ustawy Prawo atomowe);
	□

	Opis systemu rejestracji i analizy wystąpienia narażenia przypadkowego;
	□

	Pełnomocnictwo, jeżeli wniosek składa pełnomocnik
	□


Dodatkowo do wniosku  o wydanie zezwolenia uruchomienie medycznej pracowni rentgenowskiej  

	Dokumentacja projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej wraz projektem i opisem osłon stałych oraz projektem wentylacji ( 2 egzemplarze ):
Projekt  medycznej pracowni rentgenowskiej powinien zawierać:
- rzut budowlany pomieszczeń i opis konstrukcji przegród budowlanych,
- opis i projekt wentylacji uwzględniający konieczność zapewnienia 1,5 krotnej wymiany powietrza w gabinecie RTG;
Projekt osłon stałych powinien określać na podstawie obowiązujących przepisów i norm, czy istniejące przegrody budowlane (ściany, stropy, drzwi) stanowią wystarczającą osłonę przed promieniowaniem RTG, czy też należy zastosować dodatkowe osłony z podaniem ich rodzaju           i grubości. Projekt osłon stałych powinien być wykonany na podstawie projektu budowlanego lub inwentaryzacji budowlanej pomieszczeń pracowni RTG.  
	□


Dodatkowo do  wniosku  o wydanie zezwolenia na stosowanie aparatu rentgenowskiego 
w medycznej pracowni rentgenowskiej 
	Instrukcja obsługi aparatu rtg (w wersji językowej polskiej )***
	□

	Instrukcja pracy z aparatem rentgenowskim ustalającą szczegółowe reguły postępowania 
w zakresie ochrony radiologicznej pracowników i pacjentów;
Instrukcja powinna być zgodna z zał. nr 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegółowych warunków bezpiecznej pracy z urządzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz. 1325);
	□

	Dokument potwierdzający spełnienie testów odbiorczych  aparatu rentgenowskiego. (Testy odbiorcze wykonane powinny być zgodnie z przepisami  art. 33l ust. 6 ustawy Prawo atomowe 
	□

	Dokument potwierdzający spełnienie testów odbiorczych (akceptacyjnych) urządzeń pomocniczych;
	□

	Protokoły wyników testów podstawowych  i specjalistycznych aparatu rentgenowskiego                         i urządzeń pomocniczych
	□


Dodatkowo do wniosku  o wydanie zezwolenia na stosowanie aparatu rentgenowskiego poza medyczną pracownią rentgenowską  powinny być dołączone następujące dokumenty:

	Instrukcja obsługi aparatu rtg (w wersji językowej polskiej )***
	□

	Instrukcja pracy z aparatem rentgenowskim ustalającą szczegółowe reguły postępowania 
w zakresie ochrony radiologicznej pracowników i pacjentów;
Instrukcja powinna być zgodna z zał. nr 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegółowych warunków bezpiecznej pracy z urządzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz. 1325);
	□

	Dokument potwierdzający spełnienie testów odbiorczych  aparatu rentgenowskiego. (Testy odbiorcze wykonane powinny być zgodnie z przepisami  art. 33l ust. 6 ustawy Prawo atomowe 
	□

	Dokument potwierdzający spełnienie testów odbiorczych (akceptacyjnych) urządzeń pomocniczych;
	□

	Protokoły wyników testów podstawowych  i specjalistycznych aparatu rentgenowskiego                         i urządzeń pomocniczych
	□


***dokumentacja może zostać przesłana w formie papierowej bądź elektronicznej
MPWIS prosi również o dołączenie wypełnionej karty urządzenia radiologicznego – wraz z kodem urządzenia radiologicznego zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 października 2021 r. w sprawie informacji zawartych w Krajowej Bazie Urządzeń Radiologicznych ( Dz. U. z  2021 poz. 1959).
Wzór karty znajduje się na stronie internetowej WSSE w Krakowie: www.wsse.krakow.pl (Działania / Nadzór Sanitarny /Higiena Radiacyjna/ Karta urządzenia radiologicznego).
F01-NR-03                                                        wydanie VII  z dnia  10 marca  2023  r.

