DOCUMENTATIA NECESARA PENTRU SOLICITAREA AUTORIZATIEI
SANITARE

Documentatia necesara pentru solicitarea autorizarii sanitare cuprinde:

1. Cerere

a) datele necesare identificarii solicitantului (denumire si adresa institutie,
persoana fizica), calitatea acestuia, actul normativ legal de constituire, datele de
identificare ale obiectivului pentru care se solicita autorizatia, datele privind
titularul de autorizatie care reprezinta institutia, persoanele cu responsabilitati in
domeniul nuclear, persoana de legaturg;

b) tipul de instalatii radiologice si activitatile/practicile pentru care se solicita
autorizarea;

c¢) alte informatji necesare, in functie de caz;

d) tip autorizare sanitara solicitata: utilizare-
functionare/conservare/dezafectare/lucru in
exterior/producere/manipulare/transport;

e) numar total de pagini a documentatiei.

2. Dosar tehnic de autorizare sanitara:

a) demonstrarea indeplinirii conditiilor din avizul sanitar pentru
amplasare/constructie/reamenajare;

b) precizari privind modificarile intervenite pe parcursul constructiei, amenajarii
sau functionarii anterioare; daca nu exista, se intocmeste o documentatie tip,
conform celei de la solicitarea avizului sanitar (A);

c) tabel cu personalul expus profesional la radiatji ionizante: nr. crt. nume si
prenume, Cod Numeric Personal (CNP), data intrarii/reintrarii in mediul de
radiatii, profesiunea, locul specific de munca, pregatire profesionala de
specialitate, tip expunere la radiatji (intern/extern, intern gi extern), avizul
medicului specialist sau primar de medicina muncii abilitat (tabelul trebuie sa fie
semnat, parafat si stampilat pentru fiecare persoana, de medicul abilitat).

d) dovada existentei carnetelor individuale de supraveghere dozimetrica si a
starii de sanatate;

e) precizarea firmei acreditatda de CNCAN pentru supravegherea dozimetrica
individuala, la care exista contract;

f) copii dupa toate autorizatile CNCAN preliminare, dupa caz;

g) tabel cu instalatiile radiologice care se utilizeaza in activitatile si practicile
pentru care se solicita autorizarea (generatori de radiatii, materiale/surse
radioactive, radiofarmaceutice); se vor preciza parametrii maximi prevazuti si
parametrii efectivi de lucru la data autorizarii; pentru radiofarmaceutice se vor
preciza activitatile maxime ce vor fi manipulate anual, tipuri de proceduri,
activitate si radionuclid per procedura;

h) tabel cu instalatiile sau aparatura dozimetrica si radiometrica
corespunzatoare, necesara autocontrolului la locul de munca;

i) descrierea locurilor de munca, pe categorii de expunere si risc; conditii de
munca $i igienico-sanitare asigurate;



j) numarul de personal cu calificarea necesara, in functie de specificul activitatii
desfasurate;

k) responsabilul cu securitatea radiologica; competentele si calificarile celorlalf
membrii ai personalului;

1) descrierea procesului de lucru, descrierea pozitionarii si structurii ecranelor
de radioprotectie, a mijloacele colective si individuale de radioprotectie; sistemele
de supraveghere dozimetrica si sistemele automate de interventie;

m) masuri de radioprotectie prevazute pentru lucrul cu surse deschise in
interior si dupa caz, pentru lucrul cu surse deschise in exteriorul unitatii nucleare
si pentru lucrul cu radiofarmaceutice (dupa caz);

n) mijloace si proceduri specifice de radioprotectie ale pacientului, sustinatorilor
si vizitatorilor in expunerea medicalg;

o) pentru unitatile medicale se vor prezenta copii dupa autorizatiile de libera
practica si dovada inregistrarii activitatii in Registrul unic al cabinetelor medicale;

p) pentru unitatile medicale, implicand expunerea medicala a populatiei,
suplimentar:

- descrierea procedurilor de diagnostic si/sau tratament;

- criteriile ce vor fi aplicate pentru selectarea pacientilor, conform principiilor
justificarii recomandarii si ale reglementarilor MS;

- modul de evidenta si inregistrare a pacientilor si a procedurilor efectuate;

- mod stabilire doza pacientului (in diagnosticul radiologic si medicina nucleara)
si compararea cu nivelele de referinta;

- dozimetria absoluta folosita si rezultate la instalatjiile de radioterapie externa
cu energii inalte si dovada participarii la o intercomparare initiala, in perioada
punerii in functiune;

- sistem de evidenta si raportare a datelor catre DSP;

- sistem pentru evidenta expunerilor femeilor insarcinate;

- sistem pentru evidenta expunerilor pentru sustinatorii pacientilor;

- evaluarea riscurilor potentiale de incidente, accidente si supraexpuneri si mod
de gestionare a unor astfel de situatii;

- criterii la externarea pacientilor cu surse (implant permanent, terapie cu
radiofarmaceutice);

- managementul pacientilor decedati cu surse (implant permanent, terapie cu
radiofarmaceutice);

- protectia vizitatorilor;

- conditjii medico-sanitare, conform reglementarilor MS;

- echipamente de radioprotectie pentru expusi profesional, pacienti si pentru
sustinatori;

- instructiuni specifice pentru pacient (implant permanent, externare
radioterapie, medicina nucleara);

- mod rezolvare a cerintelor pentru investigatiile medico-legale.

r) rezultatele masurarilor de protectie la instalatie, la ecrane si la protectia
structurala.

3. Documentatia va fi numerotata, cu precizarea in cerere a numarului total de
pagini.

4. Dovada de achitare a taxelor si tarifului de autorizare sanitara.






