ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA Y
z dnia 27 marca 2008 r.
w sprawie bazy danych urzadzen radiologicznych

Na podstawie art. 33k ust. 3 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz. 276)
zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla organizacje bazy danych urzadzen radiologicznych oraz zakres informacji przekazywanych
Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu przez organy, o ktérych mowa w art. 33k ust. 2 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. - Prawo atomowe, zwanej dalej ,ustawg”, i sposéb ich przekazywania.

§ 2.

1. Baze danych urzadzen radiologicznych, zwang dalej ,bazq”, tworzy sie na podstawie informacji przekazanych w
sposéb okreslony w art. 33k ust. 2 ustawy z podziatem na rejestry:

1) jednostek ochrony zdrowia;

2) urzadzen radiologicznych.

2. Baza jest prowadzona:
1) w formie elektronicznej;
2) w sposob, ktory umozliwia:
a) ustalenie jednostki ochrony zdrowia, w ktérej znajduje sie dane urzadzenie radiologiczne i jakie urzadzenia
radiologiczne znajduja sie w danej jednostce ochrony zdrowia,
b) przygotowanie zestawien jednostek ochrony zdrowia, urzadzen radiologicznych i ich parametréw w réznych
konfiguracjach.
Oprogramowanie bazy:
1) zapewnia dostep do danych wytacznie osobom upowaznionym przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego;
2) umozliwia wprowadzanie danych, ich modyfikacje, archiwizacje oraz odczyt w réznych konfiguracjach.
Kazda zmiana danych w bazie jest automatycznie rejestrowana przez oprogramowanie bazy, z podaniem daty
dokonania zmiany i w sposdb zapewniajacy identyfikacje osoby, ktéra dokonata tej zmiany.
3. Kopie danych zawartych w bazie sporzadza sie na informatycznych nosnikach danych co najmniej raz w miesigcu.

§ 3.

Rejestr jednostek ochrony zdrowia, o ktéorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1, obejmuje nastepujace informacje:
1) nazwe jednostki ochrony zdrowia;

2) identyfikator jednostki ochrony zdrowia (REGON);

3) adres jednostki ochrony zdrowia, numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;

4) imie i nazwisko, numer telefonu, adres poczty elektronicznej kierownika jednostki ochrony zdrowia.

§ 4.

1. Rejestr urzadzen radiologicznych, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 pkt 2, obejmuje nastepujace kategorie urzadzen

radiologicznych:

1) diagnostyczne aparaty rentgenowskie;

2) urzadzenia radiologiczne stosowane w medycynie nuklearnej;

3) urzadzenia radiologiczne stosowane w radioterapii.

2. Rejestr urzadzen radiologicznych, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 pkt 2, obejmuje nastepujace informacje dotyczace

poszczegdlnych urzadzen radiologicznych:

1) numer i date wydania zezwolenia na uruchomienie i stosowanie urzadzenia oraz nazwe organu wydajacego to
zezwolenie;

2) okreslonew § 5 - 7.

§ 5.

1. Informacje dotyczace diagnostycznego zestawu rentgenowskiego obejmuja:
1) charakterystyke zestawu uwzgledniajaca nastepujace dane:



a) przeznaczenie,
b) model lub typ,
c) kod identyfikacyjny,
d) nazwe wytworcy i instalatora,
e) rok produkciji,
f) rok uruchomienia,
g) wykaz wyposazenia,
h) date wykonania aktualnych testéw specjalistycznych,
i) uwagi;
2) charakterystyke lampy rentgenowskiej uwzgledniajacq nastepujace dane:
a) model lub typ,
b) filtracje wtasng lampy,
c) kod identyfikacyjny,
d) wielkos$¢ ogniska lub ognisk,
e) zakres napie¢ nominalnych,
f) rok produkcji;
3) typ generatora wysokiego napiecia.
2. Jezeli zestaw rentgenowski jest wyposazony w dodatkowg lampe rentgenowska, informacje wymienione w ust. 1
pkt 2 podaje sie takze dla tej lampy.
3. Jezeli zestaw jest tomografem komputerowym, poza informacjami wymienionymi w ust. 1, podaje sie takze:
1) minimalny czas akwizycji;
2) minimalng grubos¢ warstw;
3) liczbe rzedéw lub warstw;
4) typ strzykawki automatycznej.

4. Informacje dotyczace przeznaczenia, wyposazenia i generatora diagnostycznego zestawu rentgenowskiego
wpisuje sie zgodnie z listg koddw, ktérych wykaz jest okreslony w zataczniku do rozporzadzenia.
§ 6.

1. Informacje dotyczace urzadzenia radiologicznego stosowanego w medycynie nuklearnej w przypadku:
1) kamery scyntylacyjnej obejmuja:
a) rodzaj kamery zgodnie z listg kodow zawartych w zataczniku do rozporzadzenia,
b) model lub typ,
c) kod identyfikacyjny,
d) nazwe wytworcy i instalatora,
e) rok produkcji,
f) rok uruchomienia,
g) rodzaje kolimatoréw zgodnie z lista kodéw zawartych w zataczniku do rozporzadzenia,
h) nazwe, wersje i producenta stosowanego oprogramowania,
i) liczbe stacji przetwarzania danych,
j) sposob rejestracji obrazéw,
k) wykaz fantomdw,
I) wykaz zrédet kontrolnych;
2) emisyjnego tomografu pozytonowego (PET) obejmuja:
a) rodzaj PET zgodnie z listg kodow zawartych w zataczniku do rozporzadzenia,
b) nazwe wytworcy i instalatora,
c) model lub typ,
d) kod identyfikacyjny,
e) rodzaj detektorow zgodnie z listg koddéw zawartych w zatgczniku do rozporzadzenia,
f) rok produkcji,
g) rok uruchomienia,
h) wyposazenie zgodnie z listg koddéw zawartych w zatgczniku do rozporzadzenia.
2. Jezeli PET:
1) jest wyposazony w:


http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/wykaz_kodow_urzadzen_28032008.pdf

a) cyklotron, informacje dotyczace tego urzadzenia obejmujq:
- model lub typ,
- nazwe wytworcey i instalatora,
- kod identyfikacyjny,
- rok produkdji,
- maksymalng energie czastek,
- wykaz produkowanych izotopdw i ich aktywnosci,

b) syntetyzer produktow radiofarmaceutycznych, informacje dotyczace tego urzadzenia obejmuja:
- model lub typ,
- nazwe wytworcy i instalatora,
- rok produkdji,
- kod identyfikacyjny,
- rodzaje i aktywnosci wytwarzanych produktéw radiofarmaceutycznych;

2) nie jest wyposazony w:
a) cyklotron, informacje dotyczace tego urzadzenia obejmujg nazwy i adresy dostawcow izotopow,

b) syntetyzer produktéw radiofarmaceutycznych, informacje dotyczace tego urzadzenia obejmujg nazwy i adresy
dostawcéw produktéw radiofarmaceutycznych.

§7.

1. Informacje dotyczace urzadzenia radiologicznego stosowanego w radioterapii obejmujg w przypadku:
1) aparatu ze zrodtem promieniotwdrczym:
a) model lub typ,
b) kod identyfikacyjny,
c) nazwe wytworcy i instalatora,
d) rok produkcji,
e) rok uruchomienia,
f) aktywnos¢ poczatkowa zrodta na dzien zainstalowania;
2) akceleratora:
a) rodzaj akceleratora zgodnie z lista kodow zawartych w zataczniku do rozporzadzenia,
b) model lub typ,
c) kod identyfikacyjny,
d) nazwe wytworcy i instalatora,
e) rok produkgji,
f) rok uruchomienia,
g) nominalne energie fotondw,
h) rodzaje czastek,
i) nominalne energie czastek,
j) rodzaj kolimatoréw zgodnie z listg kodow zawartych w zatgczniku do rozporzadzenia.
2. Informacje dotyczace urzadzenia radiologicznego stosowanego w brachyterapii obejmuja:
1) model lub typ urzadzenia zgodnie z listaq koddéw zawartych w zataczniku do rozporzadzenia;
2) kod identyfikacyjny;
3) nazwe wytworcy i instalatora;
4) rok produkcji;
5) rok uruchomienia;
6) sposob tadowania zrédta do aparatu;
7) stosowany izotop promieniotwdrczy;
8) nominalna aktywnosc¢ zrddia;
9) rodzaj aplikatora zgodnie z listg koddéw zawartych w zatgczniku do rozporzadzenia;
10) sposodb transportu zrodta w aplikatorze;
11) sposéb implantowania.

§ 8.

Informacje okreslone w § 3 i § 4 ust. 2 sg przekazywane przez organy, o ktérych mowa w art. 33k ust. 2 ustawy, w
terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja o wydaniu przez nie zezwolenia stata sie ostateczna, na pismie, przesytka
pocztowqg nadang w placéwce operatora publicznego lub na adres poczty elektronicznej wskazany na stronie
biuletynu informacji publicznej Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego.

§09.

Organy, o ktérych mowa w art. 33k ust. 2 ustawy, przekazg informacje okreslone w § 3 i § 4 ust. 2, dotyczace
urzadzen radiologicznych, na stosowanie ktorych wydaty ostateczng decyzje w sprawie zezwolenia przed dniem
wejscia w zycie rozporzadzenia, w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.



§ 10.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



