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Oddzial Nadzoru Higieny Pracy i Ochrony Radiacyjnej -
Wydanie zezwolenia na uruchomienie pracowni rtg
oraz uruchomienie i stosowanie aparatow rtg

w Krakowie

Whioskodawca:

Osoba prawna lub fizyczna ubiegajaca si¢ o wuruchamianie i stosowanie aparatow rentgenowskich
do celow diagnostyki medycznej, radiologii zabiegowej, radioterapii powierzchniowej i radioterapii schorzen
nienowotworowych oraz uruchamianie pracowni stosujacych takie aparaty.

Podstawa prawna:

1) art. 4 ust. 1 pkt 5, 6 w zwigzku z art. 5 ust. 4, 5, 7, 7a ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (tekst
jednolity Dz.U. z 2018 r. poz. 792.);

2) § 3 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 30 czerwca 2015 r. w sprawie dokumentow wymaganych przy
sktadaniu wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dzialalnosci zwigzanej z narazeniem na dziatanie
promieniowania jonizujgcego albo przy zglaszaniu wykonywania tej dziatalnosci (Dz. U. z 2015 1. poz. 1355);

3) § 22 ust. 1 pkt 2, zal. nr 2 oraz zal. nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r.
w sprawie szczegotowych warunkow bezpiecznej pracy z urzqdzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr
180, poz. 1325);

4) zal. nr 1 do rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 18 stycznia 2005 roku w sprawie planéw postgpowania
awaryjnego w przypadku zdarzen radiacyjnych (Dz. U. z 2005 r. Nr 20, poz. 169);

5) ustawa z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U. z 2017 r., poz. 211 z pdzn. zm.).

Wymagane dokumenty:

1. Wnhniosek o wydanie zezwolenia

1.1. Do wniosku o wydanie zezwolenia na uruchamianie pracowni rentgenowskiej oraz na uruchomienie i
stosowanie aparatéw rentgenowskich do celéw medycznych w pracowni rentgenowskiej nalezy dotaczyc:

1) dokumentacja projektowa pracowni rtg wraz projektem i opisem oston statych oraz projektem wentylacji.
Dokumentacja projektowa pracowni rentgenowskiej zawiera:

a) projekt budowlany oraz projekt wentylacji powinien zawierac:
— rzut budowlany pomieszczen,
— opis konstrukcji przegrod budowlanych,
— opis  wentylacji  uwzgledniajacy  konieczno$§¢ 1,5  krotnej  wymiany  powietrza
w gabinecie rtg;
W przypadku adaptacji istniejacych pomieszczen na gabinet rtg nalezy przedstawi¢ inwentaryzacje
budowlang zawierajaca opisane powyzej dane.
b) projekt oston statych w min. 2 egzemplarzach. Projekt oston statych powinien okre$la¢ na podstawie
obowiazujacych przepisow i norm, czy istniejace przegrody budowlane ($ciany, stropy, drzwi)
stanowia wystarczajaca ostone przed promieniowaniem rtg, czy tez nalezy zastosowa¢ dodatkowe
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ostony z podaniem ich rodzaju i grubosci. Projekt oston stalych powinien by¢ wykonany na podstawie
projektu budowlanego lub inwentaryzacji budowlanej pracowni rtg;

2) program zapewnienia jakoSci dziatalnosci ktérej dotyczy wniosek. Dokumentacja systemu zarzadzania
jako$cia w rentgenodiagnostyce powinna by¢ opracowana zgodnie z wytycznymi okreslonymi w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (tekst jednolity Dz. U. z 2017
r. poz. 884) oraz zal. nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie
szczegotowych warunkow bezpiecznej pracy z urzqdzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz.
1325);

3) program szkolenia pracownikow w zakresie ochrony radiologicznej;

4) dokumentacja techniczna aparatu rtg w polskiej wersji jezykowej;

5) instrukcja obstugi aparatu rtg w polskiej wersji jezykowe;j;

6) instrukcja pracy z aparatem rentgenowskim ustalajaca szczegOlowe zasady postgpowania w zakresie
ochrony radiologicznej pracownikow 1 pacjentow. Instrukcja powinna by¢ zgodna z zal nr 3

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegotowych warunkow
bezpiecznej pracy z urzqdzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz. 1325);

7) zakladowy plan postgpowania awaryjnego. Zakladowy plan postepowania awaryjnego powinien by¢
zgodny ze wzorem B rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 20 lutego 2007 r. zmieniajgce rozporzqdzenie
w sprawie planow postgpowania awaryjnego w przypadku zdarzen radiacyjnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 131,
poz. 912);

8) dostawca po zainstalowaniu aparatu rtg jest zobowigzany do wykonania testow odbiorczych
(akceptacyjnych), ktére maja na celu potwierdzenie jednoznaczno$ci oznaczen i opisOw na elementach
urzadzenia radiologicznego oraz stwierdzenie, czy parametry techniczne aparatu rtg sg zgodne z
parametrami deklarowanymi przez producenta (art. 33c ust. 7d ustawy Prawo atomowe (tekst jednolity
Dz.U. 22018 r. poz. 792.);

9) pelnomocnictwo jezeli wniosek sktada petnomocnik.

1.2. Do wniosku o wydanie zezwolenia na uruchamianie i stosowanie aparatéw rentgenowskich do celéw
medycznych w terenie (poza pracownia) nalezy dolaczyc¢:

1) program zapewnienia jako$ci dziatalnosci ktorej dotyczy wniosek. Dokumentacja systemu zarzadzania
jakoscia w rentgenodiagnostyce powinna by¢ opracowana zgodnie z wytycznymi okreslonymi w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkow bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (tekst jednolity Dz. U. z 2017
r. poz. 884) oraz zal. nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie
szczegotowych warunkow bezpiecznej pracy z urzqdzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz.
1325);

2) program szkolenia pracownikéw w zakresie ochrony radiologicznej;
3) dokumentacja techniczna aparatu rtg w polskiej wersji jezykowej;
4) instrukcja obstugi aparatu rtg w polskiej wersji jezykowej;
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5) instrukcja pracy =z aparatem rentgenowskim ustalajaca szczegotowe zasady postepowania
w zakresie ochrony radiologicznej pracownikéw 1 pacjentow. Instrukcja powinna by¢ zgodna
z zal. nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2006 r. w sprawie szczegotowych warunkow
bezpiecznej pracy z urzqdzeniami radiologicznymi (Dz. U. z 2006 r. Nr 180, poz. 1325);

6) zaktadowy plan postepowania awaryjnego. Zakladowy plan postepowania awaryjnego powinien by¢
zgodny ze wzorem B rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 20 lutego 2007 r. zmieniajgce rozporzqdzenie
w sprawie planow postgpowania awaryjnego w przypadku zdarzen radiacyjnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 131,
poz. 912);

7) dostawca po zainstalowaniu aparatu rtg jest zobowigzany do wykonania testow odbiorczych
(akceptacyjnych), ktore maja na celu potwierdzenie jednoznaczno$ci oznaczen 1 OpisOW
na elementach urzadzenia radiologicznego oraz stwierdzenie, czy parametry techniczne aparatu rtg sg
zgodne z parametrami deklarowanymi przez producenta (art. 33c ust. 7d ustawy Prawo atomowe (tekst
jednolity Dz.U. z 2018 r. poz. 792.);

8) pelomocnictwo jezeli wniosek sktada petnomocnik.

Inne:

)

2)

3)

4

S)

warunkiem Kkoniecznym do uzyskania zezwolen na uruchomienie 1 stosowanie aparatu RTG

oraz uruchomienie pracowni r1tg jest pozytywnie zatwierdzona przez Matopolskiego Panstwowego

Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego dokumentacja projektowa pracowni RTG;

Matopolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny wydaje zezwolenia na uzytkowanie aparatow RTG w

celach diagnostyki medycznej wylacznie dla urzadzen bedacych wyrobami medycznym w rozumieniu ustawy z

dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (tekst jednolity

Dz. U.z2017 r. poz. 211 ze zm.);

jednostka winna speilnia¢ wymagania Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 .

w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzqdzenia podmiotu

wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczq (Dz. U. z 2012 r. poz. 739);

pomieszczenia pracowni RTG winny spetniaé wymogi dotyczace krotnosci wymiany powietrza

(protokot/opinia z pomiaréw skutecznos$ci dziatania wentylacji wykonanych przez uprawniony podmiot).

jezeli  tres¢  przedstawionych  przez ~ wnioskodawce  dokumentéw  jest  niewystarczajaca

dla wykazania, ze warunki bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej zostaly spelnione, organ

wydajacy zezwolenie zgodnie z § 5 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 30 czerwca 2015 r. w sprawie

dokumentow wymaganych przy skiadaniu wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci

zwiqgzanej z narazeniem na dziatanie promieniowania jonizujgcego albo przy zgtaszaniu wykonywania tej

dziatalnosci w sprawie (Dz. U. z 2015 r. poz. 1355) moze:

a) przeprowadzi¢ kontrolg spetniania warunkow bezpieczenstwa jadrowego lub ochrony radiologicznej u
wnioskodawcy,

b) zazada¢ wykonania na koszt wnioskodawcy badan lub ekspertyz w celu stwierdzenia spelniania
warunkow bezpieczenstwa jadrowego lub ochrony radiologicznej (np. pomiary dozymetryczne oston
statych / rozktad mocy dawki wokot aparatu rtg),
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c) zazada¢ dodatkowych informacji wykazujacych spetnianie wymagan bezpieczenstwa jadrowego lub
ochrony radiologicznej przez wnioskodawce.

Miejsce zlozenia dokumentow:

Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Krakowie
Oddziat Nadzoru Higieny Pracy i Ochrony Radiacyjne;j

ul. Pradnicka 76, 31-202 Krakow

Dziennik podawczy /parter budynek gtowny/

lub w formie elektronicznej na
adres skrytki ePUAP: /wssekrakow/skrytka

Udzielanie informacji:

Oddziat Nadzoru Higieny Pracy i Ochrony Radiacyjnej WSSE w Krakowie
ul. Pradnicka 76, 31-202 Krakow

telefon: 12-25-49-456/457/413
e-mail: hr@wsse.krakow.pl

Termin zalatwienia sprawy:

Nie po6zniej niz w ciggu miesigca, a w sprawach szczegolnie skomplikowanych — nie pdézniej niz w ciggu dwoch
miesi¢cy od dnia wszczecia postgpowania.

Sposob realizacji sprawy:

Wydanie zezwolenia na uruchomienie pracowni rtg/ uruchomienie i stosowanie aparatéw rtg
w formie decyzji administracyjne;.

Tryb odwolawczy:

Od decyzji stronie przysluguje odwotanie do Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, ktore mozna wniesé
za posrednictwem Matopolskiego Panstwowego Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego, w terminie czternastu dni
od dnia jej otrzymania.

Oplaty:
1) wniosek  zwolniony z  optaty skarbowej na  podstawie art. 2 ust. 1 pkt 1
lit. g ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o oplacie skarbowej (tekst jednolity Dz. U. z 2018 r. poz. 1044 ze zm.);
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2) informacje dotyczace optat za czynnosci wykonywane w ramach zapobiegawczego nadzoru sanitarnego w
zwiazku z wydaniem zezwolenia znajduja si¢ w zaktadce OP£LATY.

Uwagi: Brak
IMIE I NAZWISKO DATA
Opracowat: Pawet Kwietniowski 15.09.2018 1.
Sprawdzit: Urszula Baranska 15.09.2018 r.
Zatwierdzil: Maciej Klima 15.09.2018 1.
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