I. Wytyczne postepowania dla jednostek prowadzacych dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem
na promieniowanie jonizujgce w celach medycznych polegajacej na udzielaniu §wiadczen
zdrowotnych z zakresu badan rentgenodiagnostycznych, badan diagnostycznych i
leczenia choréb nienowotworowych oraz paliatywnego leczenia choréb nowotworowych
z wykorzystaniem produktow radiofarmaceutycznych oraz zabiegow z zakresu
radiologii zabiegowej ubiegajacych si¢ o0 wydanie zgody:

1. Wystgpienie jednostki do wlasciwego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora

Sanitarnego o wydanie zgody (art. 33e ustawy Prawo atomowe)

Do wniosku o wydanie zgody nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty:

1.1. kopi¢ zezwolenia na wykonywanie dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujagce wydanego przez organy okre§lone w art. 5 ust. 3 1 4
ustawy Prawo atomowe;

1.2. wykaz komorek organizacyjnych jednostki ochrony zdrowia, ktore beda
prowadzi¢ dziatalno$¢ objeta zgoda, wraz z adresem tych komorek;

1.3. imienny wykaz o0so6b uczestniczacych w procedurach medycznych w
poszczegolnych pracowniach wraz z okresleniem ich kwalifikacji, w szczego6lnosci
specjalizacji i stazy;

1.4. wykaz medycznych procedur radiologicznych, ktére beda wykonywane;

1.5. wykaz urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych wraz z podaniem
ich podstawowych parametrow i dat uruchomienia;

1.6. kopie aktualnego protokotu z wykonania wszystkich testow eksploatacyjnych
urzadzen radiologicznych;

1.7. pisemne o$wiadczenie podpisane przez kierownika jednostki ochrony zdrowia o
posiadaniu ksiegi jakosci, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
33c ust. 9 ustawy Prawo atomowe

2. Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny, po otrzymaniu pozytywnej opinii konsultanta
ds. radiologii i diagnostyki zabiegowej lub medycyny nuklearnej, przeprowadza kontrole w
podmiocie leczniczym w zakresie wydania przedmiotowej zgody.

3. Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny wystepuje z wnioskiem do wlasciwego terenowo
konsultanta wojewodzkiego ds. radiologii i diagnostyki zabiegowej lub medycyny nuklearnej
o wydanie opinii dotgczajac nastepujace dokumenty:

e  Wykaz komorek organizacyjnych podmiotu leczniczego , ktore bedg prowadzi¢
dziatalnos¢ objeta zgoda, wraz z adresem tych komorek.

e Imienny wykaz 0s6b uczestniczacych w procedurach medycznych s poszczegolnych
pracowniach wraz z okresleniem ich kwalifikacji, w szczegolnosci specjalizacji i stazy.

e  Wykaz medycznych procedur radiologicznych , ktoére bgda wykonywane.

e Wykaz urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych wraz z podaniem ich
podstawowych parametrow i dat uruchomienia.



4. Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny po uzyskaniu pozytywnej opinii wlasciwego
konsultanta oraz na podstawie wynikow przeprowadzonej kontroli wydaje zgode na podstawie
art.33e. ustawy Prawo atomowe.

5. Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny przekazuj¢ wydang zgode do Gtownego
Inspektora Sanitarnego, ktory prowadzi centralny rejestr zgodnie z art. 33f ustawy prawo
atomowe.

I1. Wytyczne postepowania przy wystepowaniu jednostki o wydanie zgody na prowadzenie
dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujagce w celach medycznych,
polegajacej na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej (z
wylaczeniem leczenia za pomocag produktow radiofarmaceutycznych ktora to dziedzina
podlega opiniowaniu przez konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny nuklearnej)

1. Wystgpienie jednostki do wlasciwego terenowo panstwowego wojewddzkiego
inspektora sanitarnego o wydanie opinii.

Do wniosku o wydanie opinii nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty:

1.1. imienny wykaz o0s6b wykonujacych czynnosci z zakresu radioterapii (z
podziatem na teleradioterapi¢ i brachyterapi¢) wraz z podaniem posiadanych przez
te osoby wymaganych uprawnien do zajmowania stanowisk majacych istotne
znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej oraz
certyfikatow potwierdzajacych zdanie egzaminu po odbytym szkoleniu w dziedzinie
ochrony radiologicznej pacjenta

1.2. imi¢ 1 nazwisko inspektora ochrony radiologicznej wraz z podaniem typu
posiadanych przez niego uprawnien;
1.3. wykaz urzadzen radiologicznych wykorzystywanych przy realizacji procedur
radioterapeutycznych oraz kopie zezwolen na stosowanie tych urzadzen
2. Wystgpienie jednostki do konsultanta krajowego do spraw radioterapii onkologicznej /
medycyny nuklearnej zgodnie z wlasciwo$cig o wydanie opinii.
Do wniosku o wydanie opinii nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty:
2.1. imienny wykaz os6b wykonujacych czynno$ci z zakresu radioterapii (z
podziatem na teleradioterapi¢ i brachyterapi¢) wraz z okresleniem kwalifikacji,

stazu pracy 1 uprawnien lekarzy, technikow elektroradiologii oraz fizykow
medycznych;

2.2. wykaz technik teleradioterapii i brachyterapii, ktoére beda stosowane

2.3. informacje o posiadanych urzadzeniach radiologicznych i urzadzeniach
podstawowych parametréw i daty uruchomienia

2.4. informacje na temat posiadanego systemu zarzadzania jakoS$cig w zakresie
$wiadczonych ustug medycznych z zakresu radioterapii.

3. Wystgpienie jednostki do Gléwnego Inspektora Sanitarnego o wydanie zgody na
prowadzenie dzialalno$ci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujagce w
celach medycznych, polegajacej na udzielaniu S$wiadczen zdrowotnych z zakresu
radioterapii onkologicznej.

Do wniosku o wydanie zgody nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty:



3.1. imienny wykaz os6b wykonujacych czynnosci z zakresu radioterapii,
brachyterapii lub medycyny nuklearnej wraz z okresleniem ich kwalifikacji, w
szczegbdlnosci specjalizacji, stazy, ocen ksztalcenia ustawicznego, jezeli sa
wymagane;

3.2. wykaz medycznych procedur radiologicznych, ktore bgdg stosowane;

3.3. wykaz urzadzen radiologicznych i1 urzgdzen pomocniczych wraz z podaniem
ich podstawowych parametréw i daty uruchomienia;

3.4. kopie aktualnego protokotu z wykonania wszystkich testow eksploatacyjnych
urzadzen radiologicznych;

3.5. opini¢ konsultanta krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej lub
konsultanta krajowego do spraw medycyny nuklearnej zgodnie z wlasciwoscia;

3.6. opini¢ wlasciwego terenowo panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego;

3.7. ksiegg jakosci.



