GUVERNUL ROMANIEI

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

Sinteza observatiilor si propunerilor primite in cadrul consultarii publice

asupra proiectului de Ordin pentru aprobarea Normei privind procedurile de autorizare

Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. . L < asociatia legal . < e
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) e eix Justificarea nepreludrii acestora
constituita
emitenta
Art. 1 La art.] sa fie: “Prezenta reglementare | IFIN-HH Se accepta
Scopul stabileste, in conformitate cu art. 36 din
Artl.  Prezenta  reglementare | NFSR, cerintele specifice, conditiile si
detaliaz prevederile privind regimul | etapele autorizarii practicilor™
de autorizare din Norma privind
cerintele de baza de securitate
radiologica.
Sa foloseasca peste tot “reglementare” (mai | IFIN-HH Se inlocuieste cu Norme
zice si norma).
Art. 2. (1) | Domeniul de aplicare La art. 2 al. (1) trebuie scos cuvantul | IFIN-HH

Art. 2. (1) Prezenta norma se aplica
tuturor  situatiilor de expunere
planificata sau existenta, care
implica riscul de expunere la radiatii
ionizante ce nu poate fi neglijat din
punct de vedere al protectiei
radiologice.

“existenta” deoarece situatiile de expunere
existentd nu au cum si fie autorizate!




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.2.(2) | (2) Prezenta norma se aplica | NFSR se refera la practici si nu la “activitati” | IFIN-HH Se respinge. Legea nr. 111/1996 se
activitatilor prevazute la art. 2 lit. ¢) - | deci art. 2, al. (2) trebuie corelat cu practicile refera la activitati
d) si j) - m) din Legea nr. 111/1996, | si ar putea fi “Prezenta reglementare se aplica
republicatd, cu modificdrile si | practicilor care implicd una sau mai multe
completarile ulterioare. dintre activitatile prevazute la ....”.
Art. 3 Art. 3. Prezenta reglementare nu se | La art. 3 ar trebui completat si cu ”si | IFIN-HH Se accepta
aplicd utilizarii sau consumului de | practicilor care implicd surse naturale de
catre populatie a produselor care au | radiatie”.
fost supuse iradierii sau care contin
materiale radioactive.
Cf Legii nr. 63 din 9 martie 2018 pentru | fiz. Loredana Se accepta

modificarea si completarea Legii nr. 111/1996
In articolele 18, 29, 37, 43, 44, 46, 47, 51, 57
si in Anexa 4 — recomand Tnlocuirea
termenului ''radioprotectie'" cu sintagma
""protectie impotriva radiatiilor ionizante"

Bogdan




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.6 |Art. 6. In scopul prezentei SRFM

reglementari, pe langa definitiile si
abrevierile din Legea nr. 111/1996,
republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare si din Norma
privind cerintele de baza de
securitate radiologicd, se folosesc
urmatorii termeni:

c. "constructie” activitatea de
realizare a amenajarilor incluzand
constructii, finisaje, instalatii,
montaj, teste de aceptanta;

e. "dezasamblare/dezmembrare” —
operatiunea de demontare a

instalatiei radiologice in
componente, in  vederea unei
posibile utilizdri ulterioare sau

pentru casare si eliminare ca deseu,

h. "echipament” — vezi instalatie
radiologica din Legea nr. 111/1996

lit. ¢ Reformulare ,,constructie - activitatea de
realizare a amenajdrilor incluzand constructii,
finisaje, instalatii, montaj, in vederea
efectuarii testelor de aceptantd/comisionare

lit.e—
reformulare,,dezasamblare/dezmembrare”
prin alegerea unui singur termen, pentru a nu
crea confuzii ulterioare.

— ,operatiunea de demontare a instalatiei
radiologice in componente, in vederea unei
posibile  utilizari  ulterioare,  transfer,
detinere/inchiriere, pentru  casare  si
eliminare ca deseu;

lit. h - Excluderea definitiei ,,echipament” si
utilizarea definitiei ,,instalatie radiologica din
Legea 111/1996) . Termenul ,,echipament”
creeaza confuzie : echipament radiologic,
dozimetric, de radioprotectie etc

Se respinge. S-au pastrat definitiile
din NSR-03 care au fost folosite
incepand cu noiembrie 2001 pana in
prezent. Nu se repeta termenii definiti
deja in lege

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

J. ""generatoare RX” — echipamente
care emit raze X

k. "import/export” - activitatea de
aducere in  spatiul comunitar
european sau de scoatere din spatiul
comunitar european a surselor de
radiatii. Orice expeditie spre
teritoriul Romaniei dintr-un stat care
nu este membru al Uniunii Europene
este consideratd import si orice
expeditie dinspre teritoriul Romaniei
catre un stat care nu este membru al
Uniunii Europene este considerata
export;

l. "instalare /montare” - activitatea
de asamblare si/sau de punere in
functiune a unui echipament la locul
de utilizare autorizat, verificarea si
predarea la beneficiar la parametrii
prevazuti de  producdtor in

lit. J Reformulare si punere in acord cu
definitia ,, generator de radiatii” din Legea
111/1996, clarificand producerea de radiatii X
intr-un domeniu de energie. Asa cum e definit
in prezentele norme, se creeaza confuzia ca
»generator RX” este inclusiv un accelerator
liniar de electroni.

lit. k - clarificarea termenului de ,,surse de
radiatii” si punerea in acord cu definitia
corespunzatoare din Legea 111/1996 (Legea
63/2018), respectiv instalatie radiologica

lit. | Reformulare ,instalare /montare” -
activitatea de asamblare a unui echipament la
locul de utilizare autorizat

- Clarificarea printr-o definitie a termenului
de ,,punere in functiune”. Se creeaza confuzia
cu faza de realizare/ faza de autorizare/
activitatea.

Se renunta la acest termen

Sursele de radiatii sunt definite in
Lege

Se respinge. Termenul surse de
radiatii este deja clarificat in lege-
definitia 29




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

specificatiile tehnice;

m. "inchiriere” activitatea de
cedare a dreptului de folosinta
asupra unei surse de radiafii, pe
termen determinat, conform unui
contract legal intre parti;

n. "manipulare” — una sau mai
multe din urmatoarele activitafi:
montarea, instalarea, mentenanta,
repararea, modificarea,
dezmembrarea sau orice alta operatie
efectuata direct asupra sursei de
radiatii, cu exceptia utilizarii
(operarii) si a transportdrii acesteia
in afara incintei aflata sub jurisdictia
unitatii care desfasoara activitatea cu
sursa respectiva,

- verificarea i predarea la beneficiar la
parametrii  prevazuti de producator 1In
specificatiile tehnice reprezinta de fapt,
efectuarea testelor de acceptanta ( la care
participa si beneficiarul) si nu are legatura cu
activitatile de instalare-montare;

lit. m clarificarea termenului de ,surse de
radiatii” si punerea in acord cu definitia
corespunzatoare din Legea 111/1996 (Legea
63/2018), respectiv instalatie radiologica

lit. n. clarificarea termenului de ,surse de
radiatii” si punerea in acord cu definitia
corespunzatoare din Legea 111/1996 (Legea
63/2018), respectiv instalatie radiologica

- clarificarea termenului de mentenanta
(inclusiv la lit. o) - se refera la
intretinere/verificari periodice preventive

- reformulare propusa: ,,manipulare” — una
Sau mai multe din urmatoarele activitati:
montarea, instalarea, intretinere si verificare
periodica, repararea, modificarea,
dezmembrarea sau orice altd operatie
efectuata direct asupra sursei de radiatii”.
Restul paragrafului ,,cu exceptia utilizarii

Se respinge. Trebuie sa se tina cont de
complexitatea instalatiei radiologice.
Pentru instalatiile complexe este
prevazuta punerea in functiune ca
faza distincta de autorizare, care nu
presupune si utilizarea clinica, pe
pacient

Se respinge. Termenul surse de
radiatii este deja clarificat in lege —
definitia 29

Se respinge. Se coreleaza cu legislatia
existenta — Ordinul 176/2017.
Fiecare titular de autorizatie de
manipulare trebuie sa aiba proceduri
specifice de lucru incluse in Manualul
de management al calitatii




Norma privind procedurile de autorizare

Art.

alin. Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

o."mentenantd” - activitate de
mentinere a unui echipament in
parametrii  tehnici prevazuti de
producdtor, prin operatiuni
periodice, preventive, prevazute de
producator in manualul de utilizare;

(operdrii) si a transportdrii acesteia in afara
incintei aflatd sub jurisdictia unitatii care
desfasoara activitatea cu sursa respectiva” se
elimina, din motive logice:
-atat timp cat nu exista in enumerarea
anterioara activitatile de utilizare/ operarea,
respectiv transportul ;

-Confuzie creata de sintagma ,.transportarii
acesteila 1n afara incintei aflatd sub
jurisdictia unitatii care desfasoara activitatea
cu sursa respectivd”, se intelege ca daca
transportul este in interiorul incintei sursa
este manipulata (s-a actionat direct asupra
ei, conform definitie!!!li) si ca atare este
considerata 0 manipulare, nu un transport
intern, conform unor proceduri de lucru
operationale.

litt. o Reformulare ,,mentenantia”
activitate de mentinere a unui echipament in
parametrii tehnici prevazuti de producator,
prin  operatiuni  periodice, preventive,
prevazute de producator in manualul de de
service”;

Se respinge. S-a pastrat definitia din
NSR-03




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

t. "produs” — vezi sursa de radiatii
din Legea nr. 111/1996

w. '"transfer” activitatea de
furnizare a unor surse de radiatii care
nu mai sunt necesare intreprinderii,
din diverse motive intemeiate, cum
ar fi: schimbarea profilului de
activitate, restrangerea activitatii,
lichidarea societatii, etc., care are ca
rezultat schimbarea proprietarului
surselor de radiatii;

x."utilizare/exploatare”—
activitatea de folosire, operare,
exploatare sau functionare, inclusiv
intretinerea curentd, a surselor de
radiatii;

lit. t Excludereca definitiei ,,produs” si
utilizarea uneia din definitiille ,,instalatie
radiologica”, sursa de radiatii” din Legea
111/1996. Creaza confuzie inclusiv definitia
de la lit. h ,,echipament”

lit. w — inlocuire ,, intreprindere” cu ,.titular
de autorizatie”, conform Legii 63/2018

lit. X Reformulare prin excludere ,,intretinere
curenta”+ observatia anterioara privind
definitia surselor de radiatii
,»utilizare/exploatare” — activitatea de folosire,
operare, exploatare sau functionare, a surselor
de radiatii;

Se accepta. Se inlocuieste in text
produs cu sursa de radiatii

Se accepta. In lege se face referire la
titularul de autorizatie

Se respinge. Sunt instalatii
radiologice la care se fac teste zilnice,
saptamanale, etc, care sunt specificate
de producator in manualek de
operare. Aceste teste sunt facute de
operator, fizician medical, etc




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Definitiile termenilor de la art.6 “amplasare”,

EZ TS

“autorizare”, “constructie”, “detinere”,

“dezasamblare”, “dezmembrare”,
“depozitare”, ‘“dezafectare”, “echipament”,
“furnizare:,  “import”, “export”, etc. sunt

definite foarte clar in Dictionarul Explicativ al
limbii Romane, CNCAN nu poate sa
redefineasca termenii printr-o norma. CNCAN
trebuie sa defineasca terminologia din domeniu,
ce este 0

“instalatie radiologica”, ce este o “instalatie
nucleara”, etc. si nicidecum redefinirea
termenilor din DEX.

“Raze X” este arhaic (a se vedea art.6 lit.j).
Termenul “raze” se foloseste doar la radiatia
optica. A se inlocui cu “radiatia X sau
“radiatia Rontgen”

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

CFMR

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Se respinge. S-au preluat definitiile
din NSR-03 care au fost folosite din
noembrie 2001 si pana in prezent




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri p?lb!lca/
alin. Prevederi (motivatie, dupi caz) asociafia legal
’ constituita
emitenta
c.,,constructie” — activitatea de realizare a | I. Encian

amenajarilor incluzand constructii, finisaje,
instalatii (ce fel de instalatii, sanitare?),
montaj instalatii  radiologice, teste de
aceptanta a instalatiilor radiologice;
d.,,detinere” — activitatea de luare in posesie
legala de catre proprietar a instalatiilor
radiologice sau a surselor radioactive;
w.,.transfer” — activitatea de furnizare a unor
surse de radiatii care nu mai sunt necesare
intreprinderii, din—diverse—motive—intemeiate
(de ce motivele trebuie sa fie intemeiate si
cine evalueaza “intemeierea”. Cred ca este
suficient nu mai sunt  necesare
intreprinderii”’), cum ar fi: schimbarea
profilului de activitate, restrangerea activitatii,
lichidarea societatii, etc., care are ca rezultat
schimbarea proprietarului surselor de radiatii;

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 7. (1) | Capitolul 11 Procesul de autorizare SRFM Se respinge. S-a tinut cont de art 24
Sectiunea 1 Cerinte generale Art. 7. (1) Reformulare ,probabilitatea alin (1) din Directiva
expunerilor” — expunerile sunt certe in cazul
Art. 7. (1) Tinand cont de amploarea radiatiilor fonizante
si probabilitatea expunerilor precum | (1) ,,Tindnd cont de amploarea practicii si de
si de impactul pe care l-ar putea avea | expunerile  potentiale/neplanificate  (vezi
controlul  CNCAN in reducerea | definitie expuneri neplanificate din Normei
acestor expuneri sau In imbundtatirea | privind cerintele de baza de securitate
securitdtii  radiologice,  controlul | radiologica),..............
CNCAN se exercitd, dupa caz, prin
g .. . . Se accepta
urmatoarele mijloace specificate in
Legea nr. 111/1996, republicatd, cu | Art.7. De introdus la aliniatul (1) in loc de SRRp
modl_ﬁcarlle s completarile scontrol”  definitia din  lege ,,control
ulterioare: MBTelecom

reglementat”;




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

a. notificare;
b. Tnregistrare;
c. autorizare;
d. inspectie.

Recomand reformularea deoarece conform
definitiei termenului ,, autorizare - eliberarea
certificatului de inregistrare ori a autorizatiei
pentru activitatile prevazute in prezenta
norma”, - din Art 6 — se poate intelege ca
autorizarea include inregistrarea

in Legea nr. 63 / 2018 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 111/1996 -"Art. 7* (3)
Regimul de autorizare constd 1n inregistrare,
emiterea de autorizatii si  permise de
exercitare, dupa caz.”

a. notificare;

b. autorizare (prin emiterea certificatului
de inregistrare ori a autorizatiei)

c. inspectie.

fiz. Loredana
Bogdan

Se respinge. A se face diferenta dintre
autorizare si autorizatie

La ”Capitolul II” este o confuzie intre
”sistemul de control reglementat” (art. 28 din
NFSR) si ”sistemul de autorizare”.
NFSR specificd cd CNCAN poate excepta
unele practici notificate de la sistemul de
autorizare, ceea ce nu se mai regaseste n
norma.
Deci la cap 11, art. 7, ar trebui sa fie:
.........a) notificare

b) autorizare

c) regim de control.
Ar trebui un articol care sa precizeze ca
CNCAN stabileste, pentru fiecare tip de

IFIN-HH

Se accepta. Se reformuleaya conform
Normelor de baza de securitate
radiologica, art. 28




Norma privind procedurile de autorizare

Art.

alin. Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

echipament nou, la autorizarea de
furnizare sau de producere, ce tip de
control reglementat necesita.

Art. 7. (2)

(2) Orice persoana fizica sau juridica
de drept public sau privat care
intentioneaza sa desfagoare
activitatile prevazute la art. 2 din
prezenta normad trebuie sd transmitd
la CNCAN o notificare conform
anexei nr. 1.

-cand trebuie facuta notificarea, cand se
considera ca “intentioneaza”, inainte sau dupa
ce a achizitionat instalatia?

- faptul ca ’trebuie sa transmitd” inseamna o
obligatie, si dacd “nu transmite” ce se
intampla? Lipsa notificarii nu este mentionata
in Legea 111 ca o contraventie, deci nu o poti

sanctiona.

Encian

Se respinge. Se precizeazi la art 31
din Normele de bazi de securitate
radiologica. Se sanctioneaza conform
art. 44. Definitia notificarii este in
lege

Anexa nr.

Anexanr. 1
1| Model formular pentru notificare
Nr. Tnregistrare/data

NOTIFICARE

Descrierea instalatiilor RX: denumire
comerciala, seria, anul de fabricatie,
producitor, furnizor, data
achizitionarii, nr. autorizatic de
furnizare, principalele caracteristici
tehnice (tensiunea max. - kV si
curentul max.- mA in tubul RX) :

In formularul din Anexa 1 la aliniatul cu
descrierea instalatiilor RX de adaugat dupa nr.
autorizatiei de furnizare, autorizatia de
securitate radiologica, dupa caz, pentru ca IR
cu generatori RX pot fi achizitionate direct de
la furnizori din comunitatea europeana, care
nu au autorizatii CNCAN;

SRRp

MBTelecom

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Descrierea  surselor  radioactive:
denumire comerciald, seria, anul de
fabricatie, producator, furnizor, data
achizitiondrii, nr. autorizatie de
furnizare, radionuclid, activitatea
Bq) si data masurarii, categoria sursei
4 sau 5), aranjamente la scoaterea din
uz:

In formularul din Anexa 1 la aliniatul cu
descrierea surselor radioactive de adaugat
dupa nr. autorizatiei de furnizare, autorizatia
de securitate radiologica, sau formularul
1493/93 Euratom, dupa caz, pentru ca sursele
inchise de radiatii pot fi achizitionate direct
de la furnizori din comunitatea europeana,
care nu au autorizatii CNCAN;

Art. 8.(1)

Art.  8.(1) Activitatile supuse
procesului de autorizare trebuie sa
faca obiectul inspectiilor periodice
ale  CNCAN, in conformitate cu
procedurile specifice de inspectie si
ludnd 1n considerare amploarea si
probabilitatea expunerilor rezultate
din aceste practici.

Art. 8.(1) Reformulare ,,Activitatile supuse
procesului de autorizare trebuie sa faca
obiectul inspectiilor periodice ale CNCAN, in
conformitate cu procedurile specifice de
inspectie si luand in considerare amploarea
practicii Si de expunerile
potentiale/neplanificate (vezi definitie
expuneri neplanificate din Normei privind
cerintele de baza de securitate radiologica)

SRFM

Se respinge. S-a tinut cont de art 24
alin (1) din Directiva

La art. 8 ar trebui “Toate practicile trebuie sa

2

faca obiectul inspectiilor ....”.

IFIN-HH

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 8.(2) | (2) Inspectia, ca parte a sistemului de | De introdus la aliniatul (2) in loc de ,,control” SRRp Se accepta

control al CNCAN, nu face obiectul | definitia din lege ,,control reglementat”; MBTelecom

prezentei norme.
Dupa Art.8 de introdus un articol 8.1. cu SRRp Se respinge. Criteriile de exceptare de
criteriile de exceptare de la controlul la autorizare sunt descrise in norma.
reglementat, notificare, inregistrare care sunt | prsrolecom Conform legii, toate activitaile t{ebuie
mentionate ca fiind cuprinse in prezenta notificate la CNCAN (art 7°)
reglementare la litera b) si c) a Art.20;
Art.8.1 ar clarifica si exceptarea de la
inregistrare a instalatiilor  radiologice
prevazute la Art.11 care prin ASRP sau
autorizatia de furnizare au fost exceptate de la
regimul de autorizare, fiind suficienta
notificarea si inspectia acestora, conform
celor mentionate la Art.7;

Sectiunea a 2-a Notificarea La Sectiunea Il trebuie clarificate notiunile: IFIN-HH Se respinge. Vezi comentariul de la

- este notificarea generald care exprimd o
intentie de a desfasura o practicd si pe care
trebuie sa o trimitd toatd lumea la CNCAN.
Aceasta, intentia, se poate realiza sau nu.
Daca se realizeaza duce fie la:

- O notificare de alt tip, care este
echivalentad cu o autorizare si care trebuie
revazuta la anumite modificari care trebuie

art. 8 (2)




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

precizate;

- Autorizare (Inregistrare sau
autorizare) in care caz este absurd sa mai ceri
modificari ale notificarii, acestea intrand in
cerintele de autorizare.

Deci in ceea ce priveste notificarea trebuie sa
apara doua tipuri:

a) cum
informare;

b) ce documentatie trebuie pentru
notificarea care permite exercitarea practicii.
Pentru aceasta trebuie precizate practicile care
sunt permise prin notificare. Propun ca
exemplu: radiologia dentara, cu exceptia
CBCT, lucrul cu surse deschise cu amenajari
de tip C, instalatii cu surse inchise de
categoria 5, sau alte practici stabilite de
CNCAN, care nu pot fi exceptate dar nici nu
se incadreaza la autorizare.

aratda notificarea pentru

Art. 9.

Sectiunea a 2-a Notificarea

Art. 9.(1) Notificarea este valabila
pe toatd durata de desfasurare a
practicilor specificate la in Normele
privind cerintele de baza de
securitate radiologica, cu condifia ca
informatiile transmise de persoanele
specificate la art 7 care au facut
notificarea sa raimana nemodificate.

Propun introducerea unui aliniat care sa
specifice detaliat activitatile care necesita
notificare sau cel putin sa faca trimitere la
“Art. 7" din Legea 63

Justificare: Conform Legii nr. 63 / 2018
pentru modificarea si completarea Legii nr.
111/1996"Art. 7*

(1) Notificarea este

obligatorie  pentru

Fiz. Loredana
Bogdan

Se respinge. Conform legii, toate
activitatile se notifica




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

activitatile prevazute la art. 2, cu exceptia
celor prevazute la lit. n), inainte de inceperea
desfasurarii activitatilor respective.

(2) CNCAN stabileste daca activitatile
notificate se supun regimului de autorizare
sau se excepteaza conform criteriilor si
limitelor prevazute la art. 16.

(3)Regimul de autorizare constd in
inregistrare, emiterea de autorizatii i permise
de exercitare, dupa caz.

(4) In cazul depunerii unei solicitiri de
inregistrare sau de autorizare pentru
activitatile prevazute la art. 2, nu este
necesara o notificare separata.




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Art. 10.

Sectiunea a 2-a Notificarea

Art. 10.(1) Tn vederea notificarii,
persoanele specificate la art 7 vor
trimite la CNCAN urmatoarele
documente:

a. formularul de notificare, redactat
conform modelului din anexa nr. 1,
cu semndtura reprezentantului legal
al acesteia;

b. copia documentelor care atesta ca
solicitantul este persoand legal
constituita;

c. informatii  privind activitatile
desfasurate in cadrul practicii;

(2) In cazul in care informatiile
mentionate la alin. (1) se modifica,
este necesar ca solicitantul sa facd o
noua notificare la CNCAN, in
termen de cel mult 30 de zile de la
data modificarii

(3) Procesul de notificare se
finalizeaza cu confirmarea
transmiterii  documentatiei la
registratura CNCAN emisa dupa
caz de firma de curierat sau de
serverul CNCAN

Art. 10. Reformulare: procesul de notificare
trebuie sa se incheie cu un raspuns din partea
CNCAN privind confirmarea primirii si a
transmiterii numarului de inregistrare, fie prin
email, fie printr-o adresa.

SRFM

Se respinge. In prezent, numarul dat
de registratura CNCAN pe adresa de
notificare reprezinta confirmarea
primirii. In cazul implementarii unui
sistem on-line pentru transmiterea
cererilor, confirmarea de primire va
fi generata de serverul CNCAN

Anexa 2

Anexanr. 2

Model formular pentru

SRRp




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

. . lica < .
Art. Observatii si propuneri p!lb.lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
cerere de inregistrare/autorizare MBTelecom Se accepta

Sursele de radiatii: mobila/fixa
a. instalatii RX: tipul,
denumirea comerciald, numarul,
modelul, parametrii maximi
(tensiunea — kV si curentul —mA I | g1n formularul din Anexa 2 la aliniatul cu
tubul RX), producitor, furnizor, nr. | gescrierea instalatiilor RX de adaugat dupa nr.
ail,tg’“?"l_t_lell dT dfumlzal‘re si data | gtorizatiei  de  furnizare, autorizatia de
cliberarll, focut de amp _asare(se VoIl securitate radiologica, dupa caz, pentru ca IR
completa datele de mai sus pentru . o .

. . cu generatori RX pot fi achizitionate direct de
fiecare instalatie RX) S :

la furnizori din comunitatea europeana, care
nu au autorizatii CNCAN;
b. surse radioactive: denumirea
comerciala, numar, radionuclid,
Se accepta

activitatea (Bq) si data masurarii
activitatii, categoria sursei (1, 2 sau
3), producatorul, furnizorul, nr.
autorizatiei de furnizare si data
eliberarii, colet container, seria,
protectia (uraniu saracit,
wolfram,plumb, parafina) locul de
amplasare

(se vor completa datele de mai sus
pentru fiecare sursa)

b.la descrierea surselor de adaugat dupa nr.
Autorizatiei de furnizare, autorizatia de
securitate  radiologica, sau  formularul
1493/93 Euratom, dupa caz, pentru ca sursele
inchise de radiatii pot fi achizitionate direct
de la furnizori din comunitatea europeana,
care nu au autorizatii CNCAN;




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

Art. 11.(1) | Solicitarea si eliberarea | De introdus la Art.11 aliniatul (1) o noua SRRp Se accepta.
certificatului de Tnregistrare sau a | litera d) cu textul alaturat, pentru ca OP nu
autorizatiei este 0 cerinta tehnica ci una legala- MBTelecom
Art. 11.(1) Solicitantul de certificat | financiara:
de 1inregistrare sau de autorizatie
trimite la CNCAN dosarul de| d) copia ordinului de plata a tarifului de
solicitare a  certificatului  de | inregistrare sau autorizare a activitatilor
inregistrare sau a autorizafiei care | solicitate a fi inregistrate sau autorizate in
trebuie sd con{ind urmatoarele: conformitate cu Regulamentul de tarife
a) cererea de eliberare a certificatului | @Probat prin HG, in vigoare;
de inregistrare sau a autorizatiei,
redactatd conform modelului din
anexa nr. 2, cu semnatura SRFM
reprezentantului legal al | lit b) ,documentele generale” — explicarea
solicitantului; termenului pentru eliberarea certificatului de
b) documentele generale pentru | inregistrare sau a autorizatiei previzute in Se respinge
eliberarea certificatului de | prezenta normi; in prezenta normi este previzuti
inregistrare sau a  autorizatiei documentatia tehnica necesara
prevazute in prezenta norma; lit. ¢) reformulare ,documentatia tehnica pentru fiecare tip de autoriztie si
c) documentatia tehnica pentru | pentru Tnregistrare sau pentru fiecare tip de certificat. Nu este cazul s se mai
inregistrare sau pentru fiecare tip de | autorizatie/instalatie radiologica-sursa de repete.
autorizatie, prevazutd 1in prezenta | radiatie/practica, previzutd in prezenta
norma. norma.

Art.11.(2) | (2) Fara a aduce atingere | (2) Fara a aduce atingere prevederilor de la alin. SRFM Se respinge. CNCAN poate solicita
prevederilor de la alin. (1), CNCAN | (1), CNCAN = poate  solicita  informatii informatii in limitele prevazute de
poate solicita informattii | Suplimentare  pertinente, ~ prevazute in Legea nr. 111/1996 Legea nu defineste

reglementarile  specifice  emise  privind informatiile pertinente

suplimentare specifice fiecarui tip de
practica prevazute in reglementarile

practicile respective.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri asozral;}lac?e/ al Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) 1a 7eg Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
emise privind practicile respective.
Art. 11.(4) | (4) Solicitantul certificatului de | (4) clarificari privind modalitatea electronica SRFM In format electronic se trimit si in

inregistrare sau al  autorizatiei
transmite la CNCAN  dosarul
prevazut la alin. (1) pe suport hartie
si in format electronic.

de transmitere a dosarului: adresa de email
CNCAN, CD???

prezent, pe CD. Daca se inregistreaza

progrese in tehnologia informatiei, se
vor putea folosi si alte mijloace
disponibile, usor de utilizat si de

CNCAN si de solicitantii de

autorizatii, fara a mai modifica

prezenta norma. De exemplu, format

electronic poate insemna si What’s
App pe tefonul mobil, dar acest miloc
nu este adecvat pentru a fi utilizat de
catre autoritatea publica.

In conditiile actuale, consider consum de timp

Fiz. Loredana

Se respinge. Propunerea presupune

si resurse transmiterea dosarului de autorizare Bogdan costuri mari cu arhivarea care se
si in format electronic — scanat pe CD platesc din bani publici

(4) Solicitantul certificatului de Tnregistrare

sau al autorizatiei transmite la CNCAN

dosarul prevazut la alin. (1) pe suport hartie

La art. 11, al. (4) sd fie ... pe suport hartie IFIN - HH Se respinge. In situatia in care se va

sau Tn format electronic”. Altfel este o marire
a birocratiei!

folosi un sistem informatic de
transmitre a cererilor, numai un
numar redus de documente vor mai
trebui transmise pe hartie si se va
reduce birocratia. Aceste prevederi
vor face obiectul unui document
ulterior




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Solicitantul certificatului de Tnregistrare sau al Encian Se accepta
autorizatiei transmite la CNCAN dosarul
prevazut la alin. (1) tiparit pe suport hartie si
in format electronic. (ca sa nu fie scris de
mana)
Art. 11.(8) | (8) Solicitarile care nu indeplinesc | (8) Clarificari privind conflictul pe care il SRFM Se accepta
cumulativ toate cerintele specificate | creeaza cu art. 13 pct. 4 unde se mentioneaza
la alin. (1) — (6) nu intrd in procesul | cadosarul respins nu se returneaza !!!
de evaluare si se returneazd IFIN-HH Se respinge. Autoritatile care au
solicitantului cu mentiunea ,,Dosar | al- (8) Dosarul ,neconform” nu poate fi reprezentanti in teritoriu, ghisee
neconform”, in cel mult 30 de zile de | returnat solicitantului. Ce dovezi ar avea unice, nu primesc si nu inregistreaza
la data Tnregistrarii solicitirii. CNCAN in caz de litigiu in instanta. dosarele daca nu sunt complete
Art. 11.(9) | (9) Solicitantul poate transmite o | (9) Eliminare pct. 9 — activitati in cadrul unei SRFM Se respinge. Nu face obiectul

singura cerere pentru mai multe
activitafi din cadrul unei practici
prevazute in anexa nr. 7, cu conditia
ca cererea respectivd sa fie insotitd
de dosare distincte cu documentatia
tehnica specificd pentru fiecare

practici inseamna ,,amplasare, constructie,
utilizare, etc...Prevederile pct. 9 sunt in
conflict cu definitiile.

practicilor care se autorizeaza pe
faze. Se refera in special la domeniul
industrial, unde se pot trimite
simultan documentatiile de utilizare,
transport si detinere in vederea
utilizarii




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
activitate.

Art. 12.(4) | (4)Nerespectarea termenelor | Art. 12. ( 4) Clarificari privind modalitatea SRFM Se respinge . Aceasta prevedere a fost
prevazute la alin. (3) are drept | prin care Se comunica respingerea preluata din NSR-03.
rezultat respingerea dosarului. dosarului, prin motivarea legala si

introducerea  acestora  in  paragraful:
»Nerespectarea termenelor prevazute la alin.
(3) are drept rezultat respingerea dosarului”.
Art. 12.(5) | (5) In cazul instalatiilor care se | (5) Clarificari si introducerea definitiei SRFM Se respinge. Prezenta reglementare se

autorizeaza pe faze, conform art. 8
alin. (8) din Legea nr. 111/1996,
republicatd, cu modificarile i
completdrile ulterioare, efectuarea
inspectiei este obligatorie pentru faza
de punerea in functiune si respectiv
de utilizare, dupa caz.

spunere in functiune” , asa cum am
mentionat anterior. ,,In cazul instalatiilor care
se autorizeaza pe faze, conform art. 8 alin. (8)
din Legea nr. 111/1996, republicatd, cu
modificarile §i  completarile ulterioare,
efectuarea inspectiei este obligatorie pentru
faza de punerea in functiune si respectiv de
utilizare, dupa caz.”

coreleaza cu reglementarile pe tipuri

de practici unde sunt incluse cerinte
privind punerea in functiune, de

exemplu in practica de radioterapie.




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Art. 13 (1)

Art. 13. (1) Procesul de evaluare a
dosarelor complete de finregistrare
dureaza pana la 2 luni si se
finalizeaza fie cu  eliberarea
certificatului de inregistrare, fie cu o
scrisoare motivatda de respingere a
dosarului, justificatd corespunzator,
in cazul in care solicitantul nu
indeplineste cerintele de inregistrare.

Date fiind sumele mari necesare atat pentru
achizitia instalatiilor radiologice / surselor de
radiatii, cat si pentru asigurarea tuturor
cerintelor de autorizare , consider ca o
perioada de 2 luni, este mult prea mare din
punctul de vedere al aspectelor economico-
financiare si a eficientei utilizarii resurselor
atat in sectorul de stat cat si in cel privat.

1) Procesul de evaluare a dosarelor complete
de inregistrare dureaza pana la 30 de zile si se
finalizeaza fie cu eliberarea certificatului de
inregistrare, fie cu o scrisoare motivatd de
respingere a dosarului, justificata
corespunzator, 1n cazul in care solicitantul nu
indeplineste cerintele de nregistrare.

Date fiind sumele mari necesare atat pentru
achizitia instalatiilor radiologice / surselor de
radiatii , cat si pentru asigurarea tuturor
cerintelor de autorizare , consider ca o
perioada de 2 luni, respectiv 6 luni, este mult
prea mare din punctul de vedere al aspectelor
economico-financiare si a eficientei utilizarii
resurselor atat in sectorul de stat cat si in cel
privat

Fiz. Loredana
Bogdan

Se respinge. Asigurarea securitatii
radiologice prevaleaza asupra
aspectelor de natura economica.

La art. 13, al. (1) si (2) trebuie comasate,
exprima aceeasi cerinta.

IFIN —HH

Se respinge. Se face confuzie intre
eliberarea certificatului de
inregistrare si eliberarea autorizatiei




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 13. (1) Procesul de evaluare a dosarelor Se respinge. Data intrarii dosarului in
complete de Tnregistrare dureaza pana la 2 Encian CNCAN este data la care lucrarea a

luni de la data inregistrarii solicitarii si se
finalizeaza fie cu eliberarea certificatului de
inregistrare, fie cu o scrisoare motivata de
respingere a dosarului, justificata
corespunzator, 1n cazul in care solicitantul nu
indeplineste cerintele de inregistrare.

fost inregistrata la registratura
CNCAN




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 13 (2) | (2) Procesul de evaluare a dosarelor | Date fiind sumele mari necesare atat pentru | Fiz. Loredana Se respinge. Vezi explicatia de mai
complete de autorizare dureaza pana | achizitia instalatiilor radiologice / surselor de Bogdan sus
la 2 luni, in functie de complexitatea | radiatii, cat si pentru asigurarea tuturor
instalatiilor ~ radiologice si  se | cerintelor de autorizare , consider ca o
finalizeaza  fie cu  eliberarea | perioada de 2 luni este mult prea mare din
autorizatiei, fie cu o scrisoare de | punctul de vedere al aspectelor economico-
respingere a dosarului, justificata | financiare si a eficientei utilizarii resurselor
corespunzator, in cazul 1in care | atat in sectorul de stat cat si in cel privat
solicitantul nu indeplineste cerintele
de autorizare. (2) Procesul de evaluare a dosarelor complete
de autorizare durcaza pana la 30 de zile, in
functie de  complexitatea  instalatiilor
radiologice si se finalizeaza fie cu eliberarea
autorizatiei, fie cu o scrisoare de respingere a
dosarului, justificatd corespunzator, in cazul
in care solicitantul nu indeplineste cerintele
de autorizare.
CFMR Se respinge. Vezi explicatia de mai
Termenul procesului de evaluare de 2 luni sus
prevazut la art.13 este nejustificat de
mare si nu poate sa depaseasca 30 zile
conform celorlalte reglementari in vigoare.
Encian Se respinge.

(2) Procesul de evaluare a dosarelor complete
de autorizare dureaza pana la 2 luni de la data
inregistrarii  solicitarii, 1n  functie de
complexitatea instalatiilor radiologice si se
finalizeaza fie cu eliberarea autorizatiei, fie cu




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
0 scrisoare de respingere a dosarului,
justificata corespunzator, in cazul in care
solicitantul nu indeplineste cerintele de
autorizare.
Art. 13 (3) | (3) Prin exceptic de la prevederile | Date fiind sumele mari necesare atat pentru | Fiz. Loredana Se respinge. Vezi explicatia de mai

alin. (2), 1n situatia unor practici noi
sau a unor practici complexe, pentru
care capacitatea de evaluare a
CNCAN este limitata sau este
necesara  expertizda din  afara
CNCAN, procesul de evaluare se
poate prelungi pana la 6 luni.

achizitia instalatiilor radiologice / surselor de
radiatii, cat si pentru asigurarea tuturor
cerintelor de autorizare , consider ca o
perioada de 6 luni, este mult prea mare din
punctul de vedere al aspectelor economico-
financiare si a eficientei utilizarii resurselor
atat in sectorul de stat cat si in cel privat

3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), in
situatia unor practici noi sau a unor practici
complexe, pentru care capacitatea de evaluare
a CNCAN este limitatd sau este necesara
expertiza din afara CNCAN, procesul de
evaluare se poate prelungi pana la 3 luni.

Bogdan

SusS

Termenul procesului de evaluare de 6 luni si
respectiv 6 prevazut la art.13 este nejustificat
de mare si nu poate sa depaseasca 30 zile
conform celorlalte reglementari in vigoare.

CFMR

Se respinge. Vezi explicatia de mai
sus




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
SRFM Se respinge. Reglementarea vizeaza si
Art. 13. (3) Clarificari privind ,,practici noi activitatile viitoare. De exemplu
sau practici complexe” si introducerea in instalatia ELI-NP introduce o
textul paragrafului. practica noua si nu poate fi autorizata
in 30 de zile. Daca Romania va adopta
terapia cu protoni, aceasta va fi o
practica noua si nu va putea fi
autorizata in 30 de zile.

Art. 13.(4) | (4) Dosarele respinse nu se | (4) Clarificari privind conflictul pe care il creeaza SRFM Se respinge. Prevederea afost
returneaza solicitantului si, ulterior | cu art. 11 pct. 8 unde se mentioneaza ca dosarul preluata din NSR-03 si se aplica din
respingerii, aceasta nu poate invoca | respins se returneaza !!! 2001
folosirea documentatiei din dosar
pentru obtinerea unui alt certificat de
inregistrare sau unei alte autorizatii

Art. Art. 14, (1) Certificatul de | Art. 14. Reformulare (1)+pct. 5 Certificatul de SRFM Se accepta
14.(1)+pct. inregistrare/autorizatia permite inregistrare/autorizatia permite titularului sa
5 titularului  sd  desfasoare  doar | desfasoare doar activitiatile si practicile pentru

practicile pentru care a fost | care a fost 'eliberat/z“l, in limitele si conc_iitiile
eliberat/a, in limitele si conditiile | PrEVaZute In  acesta/aceasta, pe  perioada
prevazute in acesta/aceasta. specificata
(5)Certificatul de
inregistrare/autorizatia este valabil/a
pe perioada specificatd in cuprinsul
acestuia/acesteia, numai  pentru
titularul si numai pentru activitatile
pentru care a fost eliberat/a.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 14(4) | Art. 14(4) Orice modificare a | Art.14 aliniatul (4) trebuie nuantat, in sensul SRRp Se respinge. Nu se face vorbire de
documentatiei tehnice se realizeaza | ca aprobarea prealabila a CNCAN este aprobare prealabila. Se refera la
numai Ccu aprobarea CNCAN:; necesara nhumai pentru modificarile care MBTelecom modificarea unilaterala a
modificareq un_ilaterala de catre | gfecteaza securitatea radiologica a IR , pentru documentat_iei teh_r_lice care a stat la
titular este interzisa. celelalte  modificari  este  obligatorie baza eliberarii autorizatiei
notificarea intr-un termen rezonabil, de
exemplu 72 de ore; Schimbarea sursei uzate
sau a tubului de raze X defect, previzibila in
practica respectiva se notifica dupa realizare,
transmitand buletinul de verificare a IR dupa
aceasta operatie facuta de firma autorizata sa
manipuleze instalatia respectiva;
IFIN-HH Se respinge. Vezi explicatia de mai

al(4) trebuie reformulat 1n sensul ca
modificarea conditiilor tehnice pentru care s-a
eliberat certificatul/autorizatia nu poate fi
realizatd decdt cu acordul CNCAN, prin

solicitarea modificarii
certificatului/autorizatiei. Aceastd conditie
trebuie introdusda si la notificarea” care

permite exercitarea unei practici.

Sus




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.15(1) | Sectiunea a 4-a Certificatul de Se respinge. Prevederile se refera la
inregistrare eliberat de CNCAN Art.15 aliniatul (1) practici, nu la activitati
Art. 15. (1)inregist licitd | . :
. (DInregistrarea 3¢ SOUCHA | itera c) de completat cu: ...care cuprind SRRp
inainte de desfasurarea urmatoarelor S ; o
practici: activitatile de amplasare, detinere si utilizare a
’ acestor instalatii..... MBTelecom

a.Practica de radiologie de
diagnostic care cuprinde activitatile
de amplasare -
constructie/utilizare/detinere/dezafect
are a echipamentelor cu generatoare
RX utilizate Tn RX — diagnostic si
pentru expuneri imagistice in scopuri
non - medicale, cu exceptia
instalatiilor radiologice de
angiografie si  de  tomografie
computerizata,

b.Practicile de defectoscopie care

Aliniatul (1) litera d) de reformulat pentru a
se intelege ca este mai mica decat 1000 de ori
valoarea de exceptare ... mai mica decat 1000
X valoarea de exceptare... si completat cu:
....care cuprinde activitatile de amplasare,
constructie si utilizare a acestora

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

cuprind activitatile de amplasare — | La punctul a. - de reformulat si de mentionat | Fiz.Loredana Se accepta
constructie/utilizare/detinere/dezafect | si instalatiile radiologice utilizate in medicina Bogdan
are a echipamentelor cu generatoare | veterinara
RX: a.Pentru activitatile de amplasare-

constructie/utilizare/ detinere/ dezafectare a
c.Practici desfasurate cu instalatii de | echipamentelor cu generatoare RX utilizate in
masurare cu surse radioactive de | practica de radiologie de diagnostic medical
categoria 4 si 5 definite in Normele | uman si veterinar si pentru echipamentele cu
privind sursele orfane si controlul | generatoare RX utilizate in  expuneri
sirselor radioactive; imagistice in scopuri non - medicale, cu
d.Practici care implica utilizarea | exceptia  instalatiilor  radiologice  de
echipamentelor cu surse radioactive | angiografie si de tomografie computerizata;
deschise cu activitatea mai mica de
1000 ori decat valoarea de exceptare | d.Practici care implica utilizarea Se accepta
prevazuta in Norma privind cerintele | echipamentelor cu  surse  radioactive

de baza de securitate radiologica .

deschise cu activitatea mai mica decat de
1000 de ori valoarea de exceptare
prevazuta in Norma privind cerintele de
baza de securitate radiologica

La punctul d. propun aceasta modificare
deoarece consider ca sursele radioactive
deschise cu activitatea mai mica de 1000 ori
decat valoarea de exceptare prevazuta in

Norma privind cerintele de baza de securitate
radiologica ---- SUNT EXCEPTATE




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es

alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

~ SRFM Se respinge. Prevederea se refera si la
Art. 15. Inregistrarea se solicitd | Art. 15. Inregistrarea se solicitd inainte de art 22 din directiva
Art. 15.(1) | inainte de desfasurarea urmatoarelor | desfasurarea urmatoarelor practici:

practici:

a.Practica de radiologie de
diagnostic care cuprinde activitatile
de amplasare -
constructie/utilizare/detinere/dezafec
tare a echipamentelor cu generatoare
RX utilizate in RX — diagnostic si
pentru expuneri imagistice Tn scopuri
non - medicale, cu exceptia
instalatiilor radiologice de
angiografie si de tomografie
computerizata;

c.Practici desfasurate cu instalatii de
masurare cu surse radioactive de
categoria 4 si 5 definite in Normele

a. De clarificat definitia generatoare RX si
reformulat logic, prin eliminarea “ pentru
expuneri imagistice n scopuri non -
medicale” (paragraful se refera la radiologia
de diagnostic , deci cu scop medical) si
eventual introducerea unui alt paragraf rivind
expunerile non-medicale:

Practica de radiologie de diagnostic care
cuprinde activititile de amplasare —
constructie/utilizare/detinere/dezafectare a
echipamentelor cu generatoare RX utilizate n
RX — diagnostic, cu exceptia instalatiilor
radiologice de angiografie si de tomografie
computerizata;

- De clarificat, in contextul articolului, ce se
intampla cu instalatiile radiologice mobile de
radiodiagnotic? ~ Se  autorizeaza  prin
inregistrare, asa cum reiese din articol sau in
faza unica???




Norma privind procedurile de autorizare

Art.

alin. Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

privind sursele orfane si controlul
sirselor radioactive;

d. Practici care implicd utilizarea
echipamentelor cu surse radioactive
deschise cu activitatea mai micd de
1000 ori decat valoarea de exceptare
prevazuta in Norma privind cerintele
de baza de securitate radiologica .

d. De reformulat intr-o forma logica (mai
mica inlocuire cu mai mare) Daca sursele au
activitatea mai mica decat cea de exceptare
ele nu trebuie autorizate!!!!

Practici care implica utilizarea
echipamentelor cu surse radioactive deschise
cu activitatea mai mare de 1000 ori decét
valoarea de exceptare prevazuta in Norma
privind cerintele de baza de securitate
radiologica .

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
- la lit. ¢ trebuie "toate practicile desfasurate IFIN -HH Se accepta
cu surse radioactive inchise de categoria 4..”;
- la lit. d trebuie ”Practici care implica
utilizarea surselor deschise de radiatii n
amenajari de tip B definite in “Normele
privind sursele orfane ...... vedeti observatiile
noastre”. Asa cum este formulat acum se
referd la surse cu activitati mult sub cele
exceptate (corect ar fi fost cu — valoarea mai
mica de 1000 de ori valoarea de exceptare —
nu decat..)
a.Practica de radiologie de diagnostic care I. Encian Se respinge. In functie de situatia

cuprinde activitafile de amplasare —
constructie/utilizare/detinere/dezafectare a
echipamentelor cu generatoare RX utilizate Tn
RX — diagnostic si pentru expuneri imagistice
in scopuri non - medicale, cu exceptia
instalatiilor radiologice de angiografie si de
tomografie computerizatd; (poate sa apara
urmatoarea situatie: 0 unitate (spital)
inchiriaza de la un proprietar (consiliu local)
0 instalatie radiologica pentru care solicita
certificat de Inregistrare care ii da dreptul sa
”detind, utilizeze, dezafecteze” instalatia
respectivd. Daca instalatia ajunge la un
moment dat efectiv in “detinere” atunci

concreta, autorizatia CNCAN va
specifica activitatile autorizate.
Prezenta reglementare in coroborare
cu reglementarile specifice pe tipuri
de practici contin cerinte clare
privind autorizarea/inregistrarea




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

aceasta este autorizatd sa fie in detinere atat
pentru proprietar (detinere in vederea
inchirierii) cat si pentru chirias (certificat
pentru “detind, utilizeze, dezafecteze”).
Adica pentru detinere avem doud unitati
autorizate in acelasi timp. Ceva nu este in
regula.)

d.Practici care implica utilizarea
echipamentelor cu surse radioactive deschise
cu activitatea mai micd de 1000 ori decat
valoarea de exceptare prevazutd in Norma
privind cerintele de bazd de securitate
radiologica .(!!! Valoarea de exceptare din
Norma privind cerintele de baza se refera la
valoarea de exceptare de la autorizare. Atuci
cun autorizam ceva de 1000 ori mai mic? Nu
este 0 greseala?)




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 16.(2) | (2) CNCAN elibereaza un singur | Art. 16. (2) De reformulat : ,,CNCAN SRFM Se reformuleaza cu punct de lucru.

certificat de Tnregistrare pentru toate
instalatiile radiologice cu care se
desfasoara practicile mentionate la
art. 15 si care sunt amplasate in
aceeasi locatie a solicitantului.

elibereaza certificate de fnregistrare pentru
toate instalatiile radiologice cu care se
desfasoara practicile mentionate la art. 15

Se impune eliminarea ,,unui singur” si ,,care

sunt amplasate in aceeasi locatie a
solicitantului.”, atat timp cat locatia
solicitantului nu e definita in mod clar

(aceeasi strada, acelasi palier?). A se clarifica
aspectul si pentru instalatiile radiologice
medicale mobile. Autorizarea printr- un
singur certificat este devine dificila in cazul
unui spital, cu mai multe instalatii radiologice
de  diagnostic,  necesitand  solicitarea
modificarii certificatului ori de cate ori apar
schimbari in dotarea cu instalatii, scoaterea
din uz, modificarea persoanelor responsabile
Cu securitatea

radiologica etc.

Autorizarea printr-un singur
certificat conduce la o evidenta mai
buna a surselor de radiatii din cadrul
unui titular de autorizare

Recomand reformularea

Consider ca este necesar de clarificat ce se
intelege prin termenul “locatie” - cladire,
adresa
Spitale Judetene care au laboratoare de
radiologie amenajate atat la adrese diferite,
cat si la aceeasi adresa in cladiri/imobile/

Fiz. Loredana
Bogdan

Se reformuleaza conform celor de
mai sus




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
diferite.
Eventual de specificat la art 6. -Definitii

Art.17.(1) | Art. 17.(1) In scopul eliberdrii | Art. 17.(1) e. De reformulat: declaratia semnata SRFM Se respinge. Atributiile expertului in
certificatului de nregistrare, | de expertul in protectie radiologica/ expertul in fizica medicala sunt cele specificate in
solicitantul trebuie si transmitd la | fizica medicala (dupa caz), cu permis de nivel 3 Normele privind cerintele de baza de
CNCAN un dosar de inregistrare | valabil emis de CNCAN pentru practica care face securitate radiologici
continand urmatoarele documente: obiectul fnregistrarii.
e. declaratia semnata de expertul in
protectie radiologicd, cu permis de
nivel 3 valabil emis de CNCAN
pentru practica care face obiectul
inregistrarii.

Art. 17 | Art. 17.(1) In scopul eliberarii | Art,17 aliniatul (1) litera f) de corectat SRRp Se accepta
alin (1) | certificatului de inregistrare, | conform legii 63/2018: Regulamentul de

solicitantul trebuie sa transmita la | tarife in vigoare MBTelecom
CNCAN un dosar de finregistrare
continand urmatoarele documente:
f. copia documentelor care atesta
plata taxei si tarifului de autorizare,




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
conform Regulamentului de taxe si
tarife
Art. 17 (2) | (2) Solicitarea 1inregistrarii este | Recomand reformularea Fiz. Loredana Se reformuleaza
obligatorie in termen de 60 de zile de | Consider ca este necesar de clarificat ce se Bogdan
la procurarea echipamentului care | intelege  prin  termenul  “procurarea
face obiectul inregistrarii. echipamentului” - data contractului, data
facturii, data plati, data procesului verbal de
receptie, data instalarii/montarii.. ?
Eventual de specificat la art 6. -Definitii
Art. 18 | Art. 18. Documentatia tehnica pentru | Art.18 litera d) de inlocuit ,, modalitatea de SRRp
inregistrare  trebuie sd includa | returnare la producator/furnizor” cu ,, acceptul MBTelecom Se accepta
urmatoarele informatii, dupa caz: de returnare la producator/furnizor” pentru ca
d.modalitatea de  dezafectare, | acesta este expresia practicata de furnizorii de
modul de gestionare a deseurilor | g 150 j este cerinta in reglementarile AIEA
radioactive, mod?lltatea ) de de import, export de surse radioactive sau
returnare lsf' prqducator/fur'nlzorg instalatii radiologice cu surse inchise de
surselor radioactive scoase din uz si N
documente justificative; radiatii;
Art. 18. | Art. 18. Documentatia tehnica pentru SRFM Se respinge. Se refera la susrse

inregistrare  trebuie sa  includa
urmatoarele informatii, dupa caz:

a.tipul  sursei  radioactive  si
certificatul sursei — in copie,
categoria sursei radioactive,

clasificare ISO, clasa de securitate,
activitatea sursei radioactive si data
producerii/masurdrii, tipul instalatiei

Art. 18. Reformulari si observatii :

a. tipul sursei radioactive si certificatul sursei
— In copie, categoria sursei radioactive,
clasificare ISO, clasa de securitate, activitatea
sursei radioactive si data producerii/masurarii,
tipul instalatiei radiologice cu generator RX,
parametrii denumirea comerciald, varianta

radioactive, nu la surse de radiatii




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

radiologice cu
denumirea  comerciala,
constructiva, seria i
fabricatie, producatorul;

generator RX,
varianta
anul de

b.certificatul de conformitate a
instalatiei radiologice cu directivele
UE si declaratia producatorului
privind conformitatea cu standardele
tehnice aplicabile (numai pentru
echipamentele noi care nu sunt
achizitionte de la wun furnizor
autorizat de CNCAN);

c.cantitatea, data procurdrii, date
privind  provenienta  produsului,
furnizorul, contract de vanzare —
cumparare, factura, dovada platii
(copie OP, extras de cont);

d. modalitatea de dezafectare, modul
de gestionare a deseurilor
radioactive, modalitatea de returnare
la producdtor/furnizor a surselor
radioactive scoase din uz i
documente justificative;

e.caracterizarea amplasamentului si
descrierea masurilor necesare de

constructiva, seria si anul de fabricatie,

producatorul;

c. De eliminat: dovada platii (copie OP,
extras de cont); - CNCAN nu are atributii
de control financiar

d. De eliminat ,,modalitatea de returnare la
producator/furnizor a surselor radioactive,, si
de inlocuit cu modalitatea de dispunere ca
deseu radioactiv

e. De clarificat in text ce inseamna
»intreprindere autorizata de CNCAN sa emita
buletine de verificare a ecranelor de
radioprotectie.” Care e procedura CNCAN de
autorizare a acestor firme? Ce document /
autorizatie emite CNCAN in acest caz???

Se respinge. CNCAN are atributii de
pastrare a evidentei surselor de
radiatii si ca atare are nevoie de

documente justificative din care sa
rezulte cine este proprietarul legal.

Se respinge. Contravine Ordinului
presedintelui CNCAN nr.....

Se respinge. Se refera la DSP si la
firmele de manipulare care au
capacitatea de a efectua masuratori




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
protectie  radiologica, inclusiv

calculul ecranelor de radioprotectie
conform cerintelor aplicabile din
reglementdrile specifice si buletinul
de verificare a eficacitatii ecranelor
de radioprotectie emis de o
intreprindere autorizatd de CNCAN;

f. lista cu procedurile sistemului de
management al calitatii implementat
pentru practica supusd Inregistrarii $i
copia certificatului de management al
calitatii;

g. descrierea programului de
mentenantd in  conformitate cu
specificatiile producétorului si cu
cerintele din standardele tehnice
aplicabile;

h.copia buletinului de verificare
tehnicda a echipamentului, dupa

f. De eliminat ,copia certificatului de
management al calitatii”, CNCAN nu e
imputernicit prin  lege sa ingradeasca
inregistrarea/autorizarea, daca solicitantul are
un sistem de management al calitatii care nu
este certificat.

g. De eliminat si, poate, reformulat: Conform
articolului  se  intelege ca  fiecare
beneficiar/titular de autorizatie trebuie sa aiba
acces la procedurile de manipulare ale firmei
de service, ceea ce nu e legal si pertinent. Din
acest motiv, poate, o reformulare in sensul in
care titularul trebuie sa isi stabileasca, de
comun acord, cu firmele de service, reviziile
(anuale) ale instalatiilor radiologice, asa cum
recomanda producatorul.

h. De reformulat din cauza confuziei
introduse de termenul ,,punere in functiune”, a
cum am discutat anterior: ,,copia buletinului
de verificare tehnicd a echipamentului, dupa
instalare-montare sau verificare periodica,
emis de o firma autorizata de CNCAN pentru
manipulare....;

J. De reformulat: modalitatea prin care se
asigura monitorizarea personalului expus
profesional (contract cu un organism de

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

punerea in functiune sau verificare
periodica;

J. descrierea  sistemelor  de
dozimetrie — dozimetrie individuala,
dozimetrie de arie, etc.;

m.planul
amplasamentului/laboratorului,
intocmit conform cerintelor din
normele specifice, cu reprezentarea
punctelor 1n care se efectueaza
periodic masuratorile de arie; planul
trebuie intocmit pe format A4 sau
A3, conform regulilor desenului
tehnic, semnat de Tntocmitor, avizat
de expertul in protectie radiologica si
aprobat de catre reprezentantul legal
al solicitantului. Acest desen va face
parte integrantd din certificatul de
nregistrare care va fi eliberat.

n.lista lucratorilor care desfasoara
activitafi cu sursele de radiatii: nume,
prenume, functia, avizul si data
ultimului curs de radioprotectie,

dozimetrie notificat de CNCAN)

m. De adaugat: avizat de expertul in protectie
radiologica sau expertul in fizica medicala

n. De reformulat: ,lista persoanelor expuse
profesional: nume, prenume, functia, avizul si
data ultimului curs de radioprotectie, numarul
si nivelul permisului de exercitare”;

Se respinge . A se vedea atributiile
expertului in fizica medicala din
Normele privind cerintele de baza de
securitate radiologica

Se respinge . A se vedea terminologia
din directiva si din Normele privind
cerintele de baza de securitate
radiologica




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
numarul si nivelul permisului de
exercitare; Se respinge
o.lista echipamentelor de | & .D.e refomlmat:. Hlista .eChlpamente.lor
. o . < individuale de radioprotectie : denumire,
radioprotectie : denumire, numarul - . T, .
S . . numarul autorizatiei de furnizare”; numai cele
autorizatiei de furnizare; . L . .
echipamentele individuale de radioprtectie au
autorizatii de furnizare, celelalte, colective, nu
(de. ex paravane de Pb, caramizi din Pb,
ecrane pentru seringi etc.)
Art. 18. | Documentatia tehnica pentru | - Din formularea de la pctul b inteleg ca se | Fiz. Loredana Se respinge. A se vedea ordinul
inregistrare  trebuie sa includd | pot efectua activititile de amplasare- Bogdan 181/2006 al presedintelui CNCAN

urmatoarele informatii, dupa caz:
b. certificatul de conformitate a
instalatiei radiologice cu directivele
UE i declaratia producatorului
privind conformitatea cu standardele
tehnice aplicabile (numai pentru
echipamentele noi care nu sunt
achizitionte de la wun furnizor
autorizat de CNCAN);

C. cantitatea, data procurarii, date
privind  provenienta  produsului,
furnizorul, contract de véanzare —
cumpdrare, facturd, dovada platii
(copie OP, extras de cont);

f. lista cu procedurile sistemului de
management al calitatii implementat

constructie/utilizare/ detinere/dezafectare a
echipamentelor cu generatoare RX sau a
surselor de radiatii, care se autorizeaza
prin inregistrare, pentru

echipamente RX sau surse, care au marca
CE , achizitionate direct de la furnizori
externi ???

- la pctul c. Consider ca este necesar de
clarificat ce se intelege prin termenul
“procurarea” - Eventual de specificat la art
6. -Definitii

- la pctul f. recomand modificarea prin
introducerea  termenului  “propuse”  si
eliminarea cerintei copiei certificatului de

Se reformuleaza achizitionarea in loc
de procurarea

Se reformuleaza pct f




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
pentru practica supusd Inregistrarii i | management al calitatii
copia certificatului de management | f. lista cu procedurile sistemului de
al calitatii; management al calititii propuse /
implementate pentru practica supusa
inregistrarii
Art.18 Art. 18. Documentatia tehnica pentru IFIN-HH Se respinge. Sunt necesare documente

inregistrare trebuie sd includa
urmatoarele informatii, dupa caz:
C.cantitatea,
privind
furnizorul,

provenienta

(copie OP, extras de cont);

l.orice alte informatii
pentru eliberarea certificatului
nregistrare;

data procurdrii, date
produsului,
contract de vénzare —
cumparare, facturd, dovada platii

relevante

La art. 18 lit. ¢ este suficientd solicitarea
contractului de vanzare — cumparare. Obiectul
poate fi primit gratis, donat, platit de
altcineva, etc., plus ca pretul poate constitui
un secret comercial.

La art. 18 lit. | trebuie precizat ” orice alte
informatii  relevante  pentru  aprecierea
gradului  de securitate radiologica si
radioprotectie” altfel a introdus arbitrariul,
pentru cd poti solicita orice informatie.

De asemenea este mult prea mult sa se solicite
“certificat de management al calitétii” ceea ce
presupune un organism certificat. Credem ca
este suficient sa se prezinte programul de
radioprotectie si procedurile de control al
calitatii (titlurile lor). Altfel nu existd o
abordare graduala a controlului reglementat.
Care mai este deosebirea fatd de cele care
trebuie autorizate?

justificative care sa ateste calitatea de
proprietar. Un bun care nu a fost
achitat integral nu intra in
proprietatea cumparatorului.

Se reformuleaza




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.19. | Art. 19. Certificatul de Tnregistrare | Art. 19. SRFM

eliberat de CNCAN contine cel putin
urmatoarele informatii:

anumarul de identificare asignat de
emitatorul documentului;

b.denumirea  titularului, adresa
sediului  social, numarul de
inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului sau numarul actului
normativ in baza caruia este
constituit legal;

j.informatii privind punctul de lucru
unde se desfasoara practica supusa
inregistrarii: ~ denumire,  adresa,
telefon;

i.durata de viata sau recomandarile
de securitate radiologica, testele de
acceptanta, proceduri de intretinere si
dezafectare, dupa caz;

a. Reformulare numarul de identificare

stabilit de CNCAN:

b. + lit. j de refomulat intr-un singur paragraf:
,» denumirea titularului, adresa sediului social,
numadrul de inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului sau numarul actului normativ in
baza caruia este constituit legal; informatii
privind punctul de lucru unde se desfasoara

practica supusa inregistrarii: denumire,
adresa, telefon;”
i. De reformulat: buletinul de verificare

tehnica dupa instalare-montare, emis de firam
de manipulare autorizta de CNCAN. Durata
de viata si recomandarile de securitate
radiologica sunt informatii necesare pentru
emiterea autorizatiei de furnizare/ASR.

Se respinge. A se vedea formularea
integrala de la art. 19

Se respinge. Adresa punctului de
lucru poate dferi de adresa sediului
social

Se respinge. Lit i acopera situatiile
prevazute de ordinul 181/2006 al
presedintelui CNCAN si se aplica

daca este cazul




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
k.numele responsabilului cu

protectia radiologica, tipul, numarul
si anul eliberarii permisului de
exercitare;

i. Recomand eliminarea acestei cerinte. Unde
se regasesc aceste informatii in dosarul de

Fiz. Loredana

Se respinge. Lit i acopera situatiile
prevazute de ordinul 181/2006 al

autorizare ... in ce documente mentionate in Bogdan presedintelui CNCAN si se aplica
Art.  18. “Documentatia tehnicad pentru daca este cazul
inregistrare cuprinde....”

Encian Se respinge. Lit i acopera situatiile

I. (1. cine si cum stabileste durata de viata a
unei instalatii; daca 1n certificat se
mentioneaza 12 ani de exemplu si la un
control se constata ca instalatia are 13 ani
vechime se suspenda certificatul? Sau ce se
intampla?

2. ”Certificatul de inregistrare eliberat de
CNCAN contine testele de acceptanta,
proceduri de intretinere §i dezafectare” —
rand cu rand si foaie cu foaie? Atunci
Certificatul va avea zeci de pagini. La ce
foloseste ca Certificatul sa contina aceste
elemente?)

ologica. .i]’ <ol s ]i]'l VE..
permisului—de—exercitare; (cred ca ar fi
suficient ca unitatea sa notifice la CNCAN
numele responsabilului, tipul, numérul si anul

prevazute de ordinul 181/2006 al
presedintelui CNCAN si se aplica
daca este cazul




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

eliberdrii permisului de exercitare. Daca
aceste date se trec in anexa certificatului,
atunci la fiecare schimbare a acestor date va
trebuii  solicitata si 0 modificare a
certificatului. lar in 10 ani de valabilitate a
certificatului ~ sigur  intervin  asemenea
schimbari. Concluzie: propun renuntarea la
pct. K si obligatia unitatii de a notifica. )




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 20. | Sectiunea a 5-a Autorizatiile SRFM Se reformuleaza, in functie de

eliberate de CNCAN
Art. 20. Activitatile urmatoare fac
obiectul autorizarii:

b.producerea, furnizarea, importul,

exportul, detinerea, inchirierea,
transferul, amplasarea, constructia,
punerea in functiune,
operarea/utilizarea, manipularea,

dezafectarea instalatiilor radiologice
pentru aplicatii in medicina nucleara,
precum si instalatiile radiologice cu
generatori RX  pentru aplicatii in
domeniul medical, uman, industrial
sau in agriculturad care nu indeplinesc
criteriile de exceptare de la controlul
reglementat, notificare sau
inregistrare prevazute in prezenta
reglementare;

c.producerea, furnizarea, importul,

exportul, definerea, inchirierea,
amplasarea, constructia
utilizarea/exploatarea instalatiilor

Art.  20. Clarificarea, reformularea
articolului  in intregime, luand in
considerare observatiile privind definitiile
precizate anterior, care trebuie sa fie in
acord cu definitiile din Legea 111/1996 si
cu cele din Normele prvind cerintele de
baza de securitate radiologica (de ex.
instalatie radiologica, generator RX???
Clarificarea termenilor de
activitate/practica/ faza de autorizare/ faza
de realizare.

»Activitatile si practicile cu instalatii
radiologice/surse de radiatii urmatoare fac
obiectul autorizarii”:

c. Clarificare, refomulare. Din paragraf se
intelege ca CNCAN elibereaza autorizatii
numai pentru instalatiile radiologice de
medicina nucleara si  generatori RX
(angiografie si CT, corelat cu art. 15 lit. a),

practici, ca la certificatul de
inregistrare

Se specifica suplimentar activitatile
de producere si furnizare
echipamente individuale de
radioprotectie si aparatura
dozimetrica




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

radiologice cu surse radioactive
inchise sau generatori RX pentru
educatie, instruire sau cercetare care
nu indeplinesc criteriile de exceptare
de la controlul  reglementat,
notificare sau Inregistrare prevazute
n prezenta reglementare;

e.producerea, furnizarea, importul,
exportul,  transferul, detinerea,
inchirierea, manipularea
echipamentelor cu generatoare RX
n scopuri non — medicale;

f. producerea, furnizarea, importul,
exportul, detinerea, inchirierea,
transferul, amplasarea, constructia,
punerea in functiune,
operarea/utilizarea, manipularea,
dezafectarea  echipamentelor cu
acceleratoare de particule Tn scopuri
non — medicale;

0,administrarea deliberata a
substantelor radioactive unor
persoane sau animale 1in scopul
stabilirii diagnosticului medical sau
veterinar, tratamentului sau

celelalate practici, precum radioterapia (fie cu
surse inchise : brahiterapie, telecobaltoterapie,
fie cu acceleratori liniari) sunt omise din
enumerare, gamagrafie industriala etc.

e. Clarificari: Dar pentru scopuri medicale???

f. Clarificari: Dar pentru scopuri medicale???

g. De eliminat, practica de medicina nucleara
fiind inclusa la lit. b




Norma privind procedurile de autorizare

Art.

alin. Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

cercetarii;

h.adaugarea deliberatd de substante
radioactive la producerea sau
fabricarea produselor de consum sau
a altor produse, inclusiv produse
medicamentoase, precum si
importul acestora;

i.practicile care elibereaza in mediu
cantitafi semnificative de materiale
radioactive 1incorporate in efluenti
gazosi sau lichizi.

J.producerea, furnizarea, importul,
exportul, detinerea, inchirierea,
transferul, amplasarea, constructia,
punerea n functiune, utilizarea,
manipularea, dezafectarea
acceleratoarelor liniare n scopuri
radioterapeutice  umane si  a
ciclotronilor.

h. De eliminat, fiind o ineptie si in
contradictie cu art. 10 din Normele privind
cerintele de baza de securitate radiologica

deliberata de substante radioactive la
producerea sau fabricarea produselor de
consum sau a altor produse, inclusiv produse
medicamentoase, precum si importul acestora.
Medicina nucleara e inclusa la lit. b

i. De reformulat: a se citi: ,Activitatile
urmatoare fac obiectul autorizarii:
..... practicile care elibereazd in mediu cantitati
semnificative de materiale radioactive
incorporate in efluenti gazosi sau lichizi.” Se
intelege ca activitatea reprezinta o practica.
De clarificat definitia pentru ,, activitate” si
defintia pentru ,,practica”

j. De reformulat ( corelat cu lit. b) si
eliminarea autorizatiilor pentru activitatiile de
punere in functiune si dezafectare pentru
acceleratoarele liniare utilizate in radioterapie.
Acestea sunt, conform definitiei din Legea
111/1996 instaaltii radiologce, nu instalatii
nucleare.




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
b. - Pentru consecventa recomand utilizarea | Fiz. Loredana
unei singure sintagme dintre cele doua: Bogdan
“utilizare/exploatare” si “operarea/utilizarea”
- Recomand introducerea la punctul b a
instalatiilor radiologice cu generatori RX
pentru aplicatii  1n  domeniul medical
...veterinar
f. - Recomand introducerea la punctul f a
echipamentelor cu acceleratoare de
particule in scopuri medicale — care nu am
observat sa fie mentionate in alt context
Articolul 20 trebuie complet refacut dupa IFIN-HH Se accepta. Se reformuleaza. Vezi

urmatoarele principii:

- se autorizeaza practici cu una sau
mai multe din activititile enumerate;

- se autorizeaza orice practica,

indiferent de domeniul socio-economic in
care se desfasoara, care implica surse de
radiatii (generatori de radiatie, surse
radioactive Tnchise sau deschise) indiferent
daca sunt ca atare sau incorporate in
diverse dispozitive.
Asa cum este formulat acum articolul, centrat
pe domenii de aplicare, sigur se scapa
aplicatii existente sau viitoare. De ex. lucrul
cu trasori radioactivi unde se Tncadreaza?

comentariile de mai sus




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

b.producerea, furnizarea, importul, exportul,
detinerea, inchirierea, transferul, amplasarea,
constructia, punerea in functiune,
operarea/utilizarea, manipularea, dezafectarea
instalatiilor radiologice pentru aplicatii in
medicina nucleara, precum si instalatiile
radiologice cu generatori RX pentru aplicatii
in domeniul medical, vman, industrial sau in
agriculturd care nu indeplinesc criteriile de
exceptare de la controlul reglementat,
notificare sau Inregistrare prevazute 1In
prezenta reglementare; (“instalatiile
radiologice cu generatori RX pentru aplicatii
in domeniul medical, veterinar’ intrd in
aceasta categorie? De exemplu un computer
tomograf pentru uz veterinar. Daca spunem
’medical, uman” se pare ca NU.)

Encian

Se reformuleaza

Art.21

Art. 21(1) Eliberarea autorizatiei
este prealabila desfasurarii
activitatilor specificate la art.20.

(2) Autorizatia se elibereaza numai
pentru practicile justificate conform
Normei privind cerintele de baza de
securitate radiologica.

(3) Termenul de valabilitate al
autorizatiei este stabilit in
conformitate cu prevederile

La art. 21, trebuie “termenul de valabilitate
este stabilit Tn conformitate cu prevederile

2

legii 111 ...... .

IFIN-HH

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

autorizare  care sd  cuprinda

urmatoarele documente aplicabile

tututor tipurilor de autorizatii:

a.cererea de eliberare a autorizatiel,
completatd conform formularului din
anexa nr. 2, in original, $i semnatd
de reprezentantul legal al
solicitantului de autorizatie;

b.lista documentelor anexate la
cerere;

c.documentele care atesta calitatea
de persoand legal constituitd a
solicitantului, Tn copie;
d.documentatia tehnica;

e. documentele care atestd plata
tarifului  de autorizare conform

faza. Faza de punere in functiune este
necesara numai la utilizarea si producerea: a)
surselor de mare activitate de categoria 1, b) a
surselor deschise din radiochimie, medicina
nucleara de diagnostic si terapie si ¢) a
acceleratoarelor de particole;

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
prezentei norme 1in functie de
fiecare tip de autorizatie .
Art.22 | Art. 22. In scopul acordarii | Art. 22 aliniatul (3) de completat cu: La SRRp ??7?
autorizatiei, solicitantul trebuie si | cladirile existente, autorizarea de amlasare si La art 22 exista un singur alin
transmitd la CNCAN un dosar de | constructie se poate elibera intr-o singura MBTelecom Daca este vorba de art 24 alin (3),

propunerea se respinge intrucat se
specifica in normele specific pe tipuri
de practici

Recomand reformularea  articolului  si
introducerea unui punct, similar cu art 17,
referitor la declaratia semnatd de expertul in
protectie radiologica, cu mentiunea, dupa caz

In scopul acordarii autorizatiei, solicitantul
trebuie sa transmita la CNCAN un dosar de
autorizare care sda cuprindd urmatoarele
documente aplicabile fiecarui tip de
autorizatie:

Fiz. Loredana
Bogdan

Se accepta

Se reformuleaza:
solicitantul trebuie sa transmita la
CNCAN un dosar de autorizare care
sa aiba obligatoriu urmatorul
continut




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Regulamentului de tarife, in copie

f. declaratia semnati de expertul in
protectie radiologica, cu permis de nivel 3
valabil emis de CNCAN pentru practica
care face obiectul autorizarii, dupa caz,
conform cerintelor specifice din sectiunea
6




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 23(1) | Art. 23. (1) Autorizatia contine cel | Art. 23. (1): Reformulare generala a tuturor SRFM Se respinge. A se vedea definitia

putin urmatoarele informatii, dupa
caz:

anumarul de identificare asignat de
CNCAN;

b.denumirea intreprinderii titulare de
autorizatie, adresa sediului social,
numarul de Tinregistrare la Oficiul
Registrului Comertului sau numarul
actului normativ in baza caruia este
constituitd legal;

c.numarul de anexe; anexele fac
parte integrantd din autorizatie;

d. date de identificare a surselor de
radiatii:  denumirea  comerciala,
varianta  constructivd, categoria
sursei radioactive, dupa caz;

literelor articolului, astfel incat sa fie cuprinse

si instalatii radiologice, nu numai surse
radioactive, cum se intelege.

a. Reformulare: numarul de identificare
stabilit de CNCAN;;

b. Reformulare logica: ,,denumirea

solicitantului, adresa sediului social, numarul
de Tinregistrare la  Oficiul Registrului
Comertului sau numarul actului normativ in
baza cdruia este constituita legal . Titular de
autorizatie devine in momentul in care este in
posesia autorizatiei

d. Reformulare si completare: se intelege ca
se solicita numai date pentru surse radioactive
(nu siinstalatii radiologice) date de
identificare a surselor de radiatii/instalatii
radiologice: denumirea comerciala, varianta
constructiva, categoria sursei

surselor de radiatie din directiva si
din lege

Se respinge. Numarul se da automat
de soft-ul bazei de date

Se inlocuieste intreprindere titulara
cu titular

Se respinge. Vezi definitia pentru
surse de radiatii din lege




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

- . lica - .
Art. Observatii si propuneri p!lb.lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
radioactive,parametri....dupa caz;
f.tipul practicii desfasurate;
j-numele persoanelor responsabile,
cum ar fi responsabilului cu
protectia radiologica, expertul in
protectie radiologicd/fizica medicala,
numarul si data eliberarii permisului
de exercitare;
0. Introducere lit. o0 — schitele ..;
Se accepta
IFIN-HH Se accepta. Se reformuleaza:

La art. 23, (1), lit. f trebuie completata cu ’si

activitatile autorizate”.

f.tipul practicii desfasurate si activitatile
autorizate




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
I. Encian
Se respinge. Contravine prevederilor
t-hnumele-persoanelor-responsabile —cum-ar-fi Legii nr. 111/1996
o . . e
mﬁeﬂsabﬂfﬂtﬂ cu—protectta- lmd.ie}e;gi o
permisului—de—exercitare;—(idem ca la
Certificat. In plus aici mai figureaza si
expertul Tn protectie radiologica si cel n
fizicd medicald. Ar putea fi suficient ca in
documentatia de autorizare sa fie specificate
numele lor si la fiecare schimbare de nume,
de permis, etc, sa se notifice .)
Art. 24(1) | Art. 24. (1) CNCAN elibereaza | Art. 24. (1) Clarificarea, reformularea SRFM Se respinge. Vezi definitiile din Legea
autorizatii ~ pentru  urmatoarele | articolului in intregime, luand in considerare 63/2018
activitati: observatiile privind definitiile precizate
a. import/export; anterior, care trebuie sa fie in acord cu
b. furnizare; definitiile din Legea 111/1996 si cu cele din
C. detinere; Normele prvind cerintele de baza de
d. stocare/depozitare; securitate radiologica (de ex. instalatie
e. amplasare; radiologica, generator RX???
f. constructie; Clarificarea termenilor de activitate/practica/
g. punere in functiune; faza de autorizare/ faza de realizare si
h. utilizare/exploatare; reformularea in textul ,,CNCAN elibereaza
i. dezafectare; autorizatii pentru urmatoarele activitati”,
J. producere; pentru evitarea confuziei: in articol este vorba




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

k. manipulare;
I. transfer;
m. Tnchiriere;
n. transport.

de activitati, nu de faze de autorizare/faze de
realizare.

Fazele de realizare, conform legii 111/1996
sunt: amplasare, constructie, punere in
functiune. Faza de functionare curpinde:
utilizare/exploatare, dezafectare, producere si
manipulare.

Fiz. Loredana

Se respinge. Nu se refera numai la

Bogdan activitati medicale
- La alin. (1) si (3), pentru consecventa si
claritate, recomand utilizarea unei singure
sintagme dintre cele doua:
“utilizare/exploatare” si “operarea/utilizarea”
IFIN+HH Se accepta

La art. 24, (1) trebuie reformulat astfel ”
CNCAN  elibereazd  autorizatii  pentru
practicile care implica urmatoarele activitati:”




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Art. 24(2)

(2) Autorizatiile de import/export, de
furnizare, de securitate radiologica
pentru produs, de detinere, de
transfer, de transport si de producere
se elibereaza 1n faza unica.

(2) De modificat si inclus: manipulare,
inchiriere, utilizare RX mobile (daca nu se
va opta pentru inrgistrarea RX mobile de
diagnostic). Observatie: in lista de la pct. 1
nu se face referire la Autorizatia securitate
radiologicd pentru produs, ca atare textul
»CNCAN clibereazd autorizatii  pentru
urmatoarele activitati” necesita clarifiari,
reformulari, eventual includerea sintagmei :”
pentru faze de realizare/ surse de radiatii si
instalatii radiologice”.

SRFM

Se introduce si manipularea.
Vezi formularea de la Tnregistrare
Autorizatia de inchiriere nu este
prevazuta in Legea 111/1996

- Laalin. (2) - recomand introducerea
activitatii de manipulare

2) Autorizatiile de import/export, de
furnizare, de securitate radiologica pentru
produs, de detinere, de transfer, de
manipulare, de transport si de producere se
elibereaza in faza unica.

Fiz. Loredana
Bogdan

Vezi comentariul de mai sus

Art. 24(3)

(3) Autorizatiile de amplasare, de
constructie, de punere in functiune,
de utilizare/exploatare  si  de
dezafectare se elibercaza pe faze.

(3) De reformulat corect in limba romana: Se
intelege ca autorizatia de amplasare se
elibereaza pe faze, autorizatia de constructie
se elibereaza pe faze de realizare sau faze de
functionare, etc.

SRFM

Se reformuleaza:
autorizarea pe faze de realizare
implica autorizarea urmatoarelor
activitati: amplasare, constructie,
punere in functiune,
utilizare/exploatare si dezafectare




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Fiz. Loredana
Bogdan Se vor separa cele doua faze
- referitor la formularea alin. (3) am observat
ca in Sectiunea 6 e detaliat dosarul doar pt
faza de amplasare-constructie — nu si separat
Art. 25 Tipuri de autorizatii Art. 25. (1), (2) De reformulat si de luat in SRFM Se reformuleaza: se introduce
1), (2 Autorizatii care se elibereaza in | considerare si instalatii radiologice, nu sintagma surse de radiatii

faza unica
Autorizatia de import/export

Art. 25. (1) Se elibereaza numai
pentru expeditiile/materialele

radioactive din si catre statele non —
UE.

(2) Autorizatia se elibereaza pentru
una sau mai multe expeditii $i pentru
una sau mai multe clase de surse de
radiatii §i  permite  efectuarea
operatiilor de import/export pentru
aceste produse.

numai sursele radioactive.

(1) Se elibereaza numai pentru expeditiile de
materiale radioactive din si catre statele non
- UE.

Fiz. Loredana
Bogdan

Vezi comentariul de mai sus




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
(1) trebuie ” Autorizatia de import/export se IFIN-HH
elibereaza pentru expeditiile din si spre tarile
non-UE.”
- peste tot trebuie completat “surse de
radiatii” si “instalatii radiologice”,

Art. 25 (3) | Autorizatii care se elibereazi in SRRp Se respinge. Vezi prevederile pentru
faza unica Art. 25 aliniatul (3) de completat astfel: autorizatia de securitate radiologica
Autorizatia de import/export | " autorizatie dg s_ecuritate _radiologica de pentru produs din prezenta

produs sau autorizatie de furnizare.......; MBTelecom reglementare
(3) Importul de surse de radiatii este
permis numai dacd aceste produse
au autorizatie de furnizare valabila
eliberatd de CNCAN, cu exceptia
situatiilor cand importul se face
pentru dotare proprie.
Art. 25 (4) | (4) In cazul importului pentru dotare | al. (4) ar trebui si fie ”In cazul importului IFIN-HH Se accepta. Se introduce o perioada

proprie, intreprinderea solicitanta
trebuie sa demonstreze ca produsul
satisface cerintele din standardele

internationale  aplicabile ca de
exemplu de  etanseitate, de
clasificare, de compatibilitate cu

instalatia in cazul ansamblurilor
sursa si tija port — sursd, etc, dupa
caz.

pentru  dotare  proprie,  intreprinderea
solicitantd trebuie sa demonstreze cd produsul
satisface cerintele aplicabile din
reglementarile Tn vigoare si ca are asigurat
service-ul autorizat. Aceste produse nu pot fi
inchiriate sau transferate.” Vezi art. 26, b.
Explicatie: in alte conditii acest aliniat devine
o portita de eludare a reglementarilor.

minima de utilzare de 5 ani, dupa
care este posibil sa se faca transfer
sau inchiriere




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

Art. 25 (6) | (6) Importatorul trebuie sa respecte | (6) De modificat prin includerea acelorasi SRFM Se modifica:
cerintele legale privind detinerea, | cerinte si in cazul in care importul nu se face (6) Importatorul, respectiv furnizorul,
depozitarea si furnizarea surselor | pentru dotarea proprie (exceptand, dupa caz, trebuie sa respecte cerintele
radioactive sau a instalatiilor | binieniteles in acest caz, autorizatia de legale privind detinerea, depozitarea si
radiologice mentionate in prezenta | furnizare) furnizarea  surselor  de  radiatii
reglementare. mentionate

Art.25(7) | (7) In cazul surselor de radiatii, | (7) De reformulat articolul in ceea ce priveste SRFM Se respinge. CNCAN este obligata sa
importatorul sau exportatorul trebuie | exportul deoarece tarile catre care se exporta respecte conventiile internationale la
sa se asigure in avans ca beneficiarul | au 0 legislatie nationala, CNCAN nu e care Romania este parte
importului, respectiv exportului, are | competent sa judece ce este legal si ce nu in
autorizatii legale sau a notificat | tara catre care se face exportul.
intentia de utilizare, dupd caz,
conform prezentei reglementdri si
legislatiei In vigoare.

Art. 25 (8) | (8) Este interzis importul surselor | De reformulat expresia "aranjamente de SRRp Se reformuleaza:
radioactive pentru care importatorul | returnare” cu “acordul de returnare™... (8) Este interzis importul surselor
nu are aranjamente pentru MBTelecom | radioactive pentru care importatorul nu

returnarea la producator/furnizor a
surselor scoase din uz sau, in mod
exceptional, pentru dispunerea ca
deseu radioactiv.

are acord de returnare a surselor
scoase din uz la producator/furnizor sau,
in mod exceptional, aranjamente pentru
dispunerea ca deseu radioactiv.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
I.Encian Vezi textul de mai sus

.(pentru sursele cu timp de viata mare de 20-
30 ani, daca producatorul/furnizorul a dat
intre timp faliment ce relevanta au aceste
aranjamente? Un aranjament ferm inseamna
un contract si nu o intetegere amiabila , pot sa
ma angajez eu ca peste 28 ani, de exemplu, o
sa preiau sursele scoase din uz, si la ce pret?)




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

b.importul se face pentru dotare
proprie, cu obligatia  obtinerii
autorizatiei de securitate radiologica
pentru produs in maximum doua luni
de la intrarea acestora in fard; in caz
contrar, echipamentele se vor returna
la furnizor sau se vor casa cu
respectarea  prevederilor  privind
casarea din prezenta reglementare;
CNCAN poate acepta in cazuri bine
justificate prelungirea acestui
termen;

accepta n cazuri bine justificate prelungirea
acestui termen dar nu mai mult de 6 luni”.

Sa se completeze cu lit. f, “import ca
urmare a unui export temporar pentru
reparare”.

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 26 Art. 26. Farda a aduce atingere | Art. 26. De eliminat ,,exportat”,de inlocuit SRFM Se reformuleaza:
prevederilor art. 25 alin. (3), sursele | ,,echipamentele cu surse de radiatii” cu
de radiatii sau echipamentele cu | ,instalatii radiologice” Fara a aduce
surse de radiatii care nu au | atingere prevederilor art. 25 alin. (3), sursele
autorizatie de furnizare eliberatd de | de radiatii sau echipamentele cu surse de
CNCAN, pot fi importate sau | radiatii care nu au autorizatic de furnizare
exportate numai in urmatoarele | eliberatd de CNCAN, pot fi importate numai
situatii: in urmatoarele situatii:
a.sursele de radiatii  constituie
componente ale unei instalatii | a. De clarificat si reformulat logic, fiind in
radiologice sau materia prima pentru | contradictie cu textul de mai sus.
fabricarea unei surse de radifii care a
obtinut autorizatia de furnizare;
lit. b, trebuie completat cu ” CNCAN poate IFIN-HH Se reformuleaza:

b.este permis importul de surse
radiatii pentru dotare proprie,
obligatia  obtinerii  autorizatiei
securitate radiologicd pentru produs
maximum doud luni de la
acestora 1n tard; 1n caz

de
cu
de

in

Intrarea
contrar,

echipamentele se vor returna la furnizor

sau se vor
prevederilor

casa cCu

privind  casarea

respectarea
din

prezenta reglementare; CNCAN poate

accepta, in cazuri

bine justificate,

prelungirea acestui termen, dar nu mai

mult de 6 luni ;




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
(2) Documentatia tehnica cuprinde,
dupa caz, urmatoarele:
a.informatii  privind sursele de
radiatii: denumirea comerciala, tipul,
varianta constructivda, producatorul,
cantitatea;
b.numarul autorizatiei de furnizare SRRp Se accepti
valabile pentru o _
Art. 27 (2) echipamentele/sursele  care  fac | Art.27 aliniatul (2) litera b) de completat MBTelecom

obiectul autorizarii;

c.informatii ~ privind  expeditia:
numarul de expeditii, expeditorul,

dupa autorizatia de furnizare cu: sau
autorizatia de securitate radiologica a
produsului....;




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri p?lb!lca/
alin Prevederi (motivatie, dupa caz) asociatia legal
' ’ constituita
emitenta
transportatorul (cu autorizatie de | (2) Documentatia tehnica cuprinde, dupa caz, SRFM
transport  valabila eliberatd de | urmatoarele:
CNCAN, in  cazul  surselor ) " __
radioactive), tipul coletelor de a. De completat cu: parametrii maximi/

transport cu mentionarea numarului
ONU, mijlocele de transport, ruta de
transport, punctele vamale, punctul
de trecere a frontierei, perioada de
timp estimatda pentru fiecare
expeditie;

d.informatii  privind coletul de
transport si respectiv protectia de
uraniu saracit;

e.scopul importului/exportului  si
destinatarul final al surselor de
radiatii;

f.decizia de nominalizare a persoanei
responsabile cu importul/exportul,
semnatd de reprezentantul legal al
solicitantului;

g.procedura de import/export care
trebuie sd contind prevederi pentru
situatia Tn care produsul nu poate fi
livrat destinatarului declarat, ca parte

activitatea maxima etc.

b. De inlocuit ,, echipamente” cu ,,instalatii
radiologice”

c.de adaugat, dupa caz (expeditia se refera
numai la surse/materiale radioactive, a se
vedea definitia ,, expeditie”

d. De mentionat dupa caz, textul fiind valabil
numai pentru surse radioactive

g. De eliminat: ,certificat de un organism
notificat si certificatul de management al
calitagii” ;

f. De reformulat in mod coerent:
»-..beneficiarul importului a notificat intentia
de utilizare sau este in posesia unei autorizatii
de constructie sau unei autorizatii de detinere
valabile”.

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Se accepta

Se accepta

Se accepta

Se accepta

g.Se respinge, sistemul de calitate al
furnizorului trebuie certificat;
CNCAN nu autorizeaza sistmul de
calitate al furnizorului de surse de
radiatii




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
a sistemului de management al
calitatii certificat de un organism
notificat si certificatul de
management al calitatii;
h.copia documentelor care atestd ¢d | i, de reformulat: ,,beneficiarul importului h. Se respinge. Prevedere legala
beneficiarul importului indeplineste | i deplineste conditiile legale de autorizare, fie inseamna si obligatia de a notifica; in
conditiile legale de | g notificat, fie este in posesia autorizatiei de practica, situatiile sunt diverse, nu
utilizare/detinere; amplasare-constructie sau de detinere”; pot fi exempliificate toate n
reglementare
Observatie: Un beneficiar nu poate sa fie
autorizat pentru utilizare daca nu are instalatia
radiologica
l.copia aprobarii exportului din
Romania emisa de autoritatea
competenta 1n protectie radiologica
din tara de destinatie, dupa caz.
Art. 28. (1) | Autorizatia de furnizare Art. 28. (1) lit. c: De modificat: echipament SRFM Se accepta

Art. 28. (1)Autorizatia de furnizare
se elibereaza in baza evaluarii de

individual de radioprotectie




Norma privind procedurile de autorizare Autoritatea

publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Art. Observatii si propuneri
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz)

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

securitate radiologicd a produselor
furnizate si permite titularului sa se
aprovizioneze de la producdtori, sa
detina, sa depoziteze si  sa
comercializeze urmatoarele produse:
c.material sau dispozitiv utilizat in
scopul protectiei impotriva radiatiilor
ionizante,

Art. 28.(6) | (6) Autorizatia de furnizare se SRFM
elibereaza pentru fiecare tip distinct
de produs mentionat la alin (1)
solicitantilor care indeplinesc
urmatoarele conditii:

b. demonstreaza ca dispun de | (6) lit. b: Reformulare si inlocuire ,dispun de Se accepta

aranjamente cu intreprinderi | aranjamente” cu ,exista contract cu titulari
autorizate si asigure instalarea, | autorizati de CNCAN...”

montarea, punerea in functiune,
mentenanta si dezafectarea
echipamentelor cu surse de radiatii
pentru care se solicitd autorizatia de

furnizare; .
Se reformuleaza:

f. dispun de aranjamente pentru | f. Reformulare si adaugare ,, a surselor f. Dispun de acoduri pentru
returnarea la producdtor/furnizor a | radioactive inchise” : dispun de aranjamente returnarea  surselor  radioactive
surselor radioactive scoase din uz. pentru returnarea la producator/furnizor a scoase din uz la producitor/furnizor

surselor radioactive scoase din uz,




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
f. dispun de aranjamente pentru returnarea la I. Encian Se respinge. Nu intotdeauna

producator/furnizor a surselor radioactive
scoase din uz. ” sau, in mod exceptional,
pentru dispunerea ca deseu radioactiv” (la
autorizatia de import/export este mentionata,
la autorizatia de furnizare NU) (o unitate care
solicita autorizatie de import si apoi de
furnizare pentru aceeasi instalatie va trebui sa
demonstreze cd dispune de asemenea
aranjamente de doud ori. Nu se poate sd

furnizorul este si importator; un
importator poate avea mai multi
subfurnizori




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
solicitdm un document o singurd data?)
Art. 28(2) Art.28 aliniatul (2) litera e) de reformulat SRRp Se reformuleaza:
expresia "aranjamente de returnare" cu f. dispun de contracte pentru returnarea
o . . "acordul de returnare"...; la producator/furnizor a surselor
Autorizatia de furnizare MBTelecom radioactive scoase din uz.
Art.29(1) | Art. 29. (1) In scopul eliberarii | Art. 29. (1) lit. b Adaugare in text SRFM Se accepta
autorizatiei de furnizare, solicitantul | ,,echipamente individuale de radioprotectie”
trebuie sa depuna la CNCAN pe
langa documentele prevazute la art.
22 si urmatoarele:
b.informatii privind echipamentul cu
surse de radiatii, sistemele de
detectie sau echipamentele de
radioprotectie: denumire comerciald,
tip, variantd constructiva, producator,
componenta;
Art.29(2) | (2)Documentatia tehnica de | Art.29 aliniatul (2) litera a) de completat cu SRRp Se accepta
autorizare cuprinde urmatoarele: informatiile ~ privind  containerul de
a. specificatiile tehnice, in special | radioprotectie a sursei inchise de radiatii,
parametrii relevanti din punct de | jnclusiv materialele de ecranare: tip, cantitate,
vedere al securitatii radiologice, | grosime, marcaje de avertizare si eventualele
pentru e_ch_lpamentul respectiv i aprobari de model de colet;
pentru principalele sale componente ;




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.29 aliniatul (2) litera a) de completat cu | MBTelecom Se accepta
informatiile privind containerul de
radioprotectie a sursei inchise de radiatii,
inclusiv materialele de ecranare: tip, cantitate,
grosime, producator;
Art.29(2) | (2)Documentatia tehnica de | Art.29 aliniatul (2), la litera i, de inlocuit | MBTelecom Se respinge. Certificatul de

autorizare cuprinde urmatoarele:

1. fotografii ale echipamentului si ale
etichetelor puse pe echipament si pe
componentele principale, in format
electronic;

buletinele emise de organismul de certificare
cu un Certificat de Conformitate emis de
producator in care sunt trecute toate
standardele si reglementarile cu care produsul
este conform. Firmele mari nu pun la
dispozitie certificatele emise de organismul
de certificare decat eventual in cadrul

conformitate emis de un organism
acreditat tocmai demonstreaza ca
testele producatorului sunt validate
de un organism independent




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) as:;:;a;ﬂztaulietgal Justificarea nepreluarii acestora
emitenta
auditului la producator
Art. 30 Autorizatia de securitate | Art 30, 31 s.a., referitoare la ASR - Produs SRRp

radiologica pentru produs (ASR) trebuie simplificate; de scos totodata Se respinge. ASR prevazut in
Art 30.(1) Autorizatia de securitate | AUDITUL de la sediul producatorului (inutil prezenta reglementare se refera la
radiologici pentru produs se solicita | Si doar o sursa de cheltuieli suplimentare evaluarea produsului in vederea
pentru fiecare tip distinct de sursi de | pentru utilizatorul final, care suporta practic _producerii si nu importului pe
radiatii, de aparaturd de control | deplasarea, fara vreun beneficiu ) teritoriul Romaniei. Ca ?tare’ auQIFuI
dozimetric, de material sau dispozitiv CNCAN Ia un producitor care isi
utilizat In scopul protectiei impotriva desfasoar.a _act1v1tatea pe 'ter'lto.t ful
radiatiilor ionizante, de container sau Romaniel, aflat sub _|urIS(_11ctla ..
mijloc de transport special amenajat, CNCAN, respecta prevederile Legii
pe care intreprinderea solicitantd nr. 111/1996
intenfioneazd sa-1 producd, in
vederea utilizarii sau comercializarii.
(2) Autorizatia se elibereaza pentru o
perioada de 5 ani.
(2) Autorizatia se elibereaza pentru o | Art.30 aliniatul (2) litera a) de completat cu MBTelecom Se accepta
perioada de 5 ani. informatiile  privind  containerul  de

radioprotectie a sursei inchise de radiatii,

inclusiv.  materialele de ecranare: tip,

cantitate, grosime, producator;

Art.30 de introdus un aliniat (2) nou, similar MBTelecom Se respinge, vezi art. 31




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
cu cel de la art. 29, cu mentiunea ca la litera
i, se va introduce aceeasi modificare,
mentionata la punctul 20 de mai sus.
Aliniatul 2 devine aliniatul 3.
Art. 31 Art 31.(1) In scopul eliberarii | Art 30, 31 s.a., referitoare la ASR - Produs SRRp Se respinge. Vezi comentariul de la
autorizatiei de securitate radiologica | trebuie simplificate; de scos totodata art 30
pentru produs, solicitantul trebuie sa | AUDITUL de la sediul producatorului (inutil
transmita la CNCAN documentele MBTelecom

prevazute la art. 22, documentatia
tehnicd, precum s§i informatiile
privind produsul: denumire
comerciala, tip, varianta constructiva,
componenta.

tehnicd de
urmatoarele,

(2) Documentatia
autorizare  cuprinde
dupa caz:

a. specificatiile tehnice, in special
parametrii relevanti din punct de
vedere al securitatii radiologice,
pentru echipamentul respectiv si
pentru principalele sale componente

b. informatii privind sursele
radioactive: radionuclid, activitate,
categoria, clasificarea ISO, clasa de

si doar o sursa de cheltuieli suplimentare
pentru utilizatorul final, care suporta practic
deplasarea, fara vreun beneficiu !)




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

securitate, producator;

c.  certificatul  valabil  de
conformitate cu directivele europene
aplicabile si declaratia
producétorului privind
conformitatea cu standardele tehnice
aplicabile, Tn copie;

e. documentele care atestd
aranjamentele privind returnarea
surselor radioactive scoase din uz, in
copie;

f. fotografii ale echipamentului si
ale etichetelor puse pe echipament si
pe componentele principale, Tn
format electronic;

g. fotografia sursei radioactive
(carcasa si colet), certificatul sursei
si certificatul coletului, dupa caz, in
format electronic;

h. manualul de utilizare, tradus Tn
limba romana, in format electronic;

i. rezultatele programului de
testare, efectuat de un organism
acreditat, in format electronic;

j. informatii privind durata de
viatd a echipamentului, perioada de
garantie si  durata pentru care

Art. 31 aliniatul (2) ) litera e) de reformulat
expresia "aranjamente de returnare” cu
"acordul de returnare”...;

Se accepta. Se reformuleaza:contract
de returnare




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
i ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) constituiti Justificarea nepreluairii acestora
emitenta
producatorul  asigurd piese de
schimb, Tn format electronic;
k. avizele si autorizatiile eliberate
de alte autoritati publice, dupa caz.
Art. 32 | Autorizatia de detinere SRRp
. . Se reformuleaza:
Art. 32.(1) Autorizata de detinere Se Art. 32 _de suplimentat cu un aliniat nou care Art. 32.(1) Autorizata de detinere se
elibereaza pentru sursele de radiatii | S Mentioneze ca: MBTelecom | elibereaza pentru sursele de radiatii
supuse procesuI_UI de autorizare detinerea instalatiei radiologice cu surse supuse proce_suIUI de autorizare conform
conform art. 20 din prezenta norma. o . . art. 20 din prezenta norma, cu
inchise de mare activitate care are in ecranele - .
. . . i respectarea reglementarilor specifice de
de protectie uraniu saracit presupune Si garantii nucleare
detinerea materialelor nucleare respective in '
conformitate cu Normele de garantii
nucleare;
SRFM Se respinge. Art 20 a fost reformulat

De reformulat: trebuie mentionate literele
art. 20 la care se aplica prezentul articol,
unele litere ale ar. 20 se refera la practici si
activitati, nu la surse de radiatii. (de ex. lit. g,
lit.d, lit. i).




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Referitor la alin. (2) - Recomand clarificarea | Fiz. Loredana Se reformuleaza
(2) Solicitarea  autorizatiei  de | sintagmei “data dobaAndirii produsului” si in Bogdan (2)a. Solicitarea autorizatiei de
Art. 32.(2) | detinere se depune la CNCAN in | ce situatii se cere detinere pentru echipamente detinere se depune la CNCAN in
maximum 15 zile lucratoare de la | noi oare pentru detinerea in vederea maximum 15 zile de la data
data dobandirii produsului supus | inchirierii ??? Tntocmirii actului de dobandire a
autorizarii, sursei de radiatii sau de la data
Tntocmirii procesului verbal de
predare —primire, dupa caz, daci cele
doua date nu coincid,
b. Se excepteaza de la prevederile lit.
a, situatiile in care utilizitarorul
susrsei de radiatii are si calitatea de
proprietar si a depus la CNCAN
documentatia completa de
Tnregistrare, respectiv de eliberare a
autorizatiei de utilizare sau punere in
functiune, dupa caz
Art. 32(3) | (3) Autorizata de detinere pentru | Art. 32 aliniatul (3) litera d) de reformulat SRRp Se accepta
echipamentele cu surse radioactive si | textul in sensul ca planul de urgenta se MBTelecom
generatori RX se elibereaza daca | aproba in procesul de autorizare a detinerii si
solicitantul indeplineste urmatoarele | ny in prealabil cum este formularea propusa:
conditii:
a. demonstreaza  calitatea de
proprietar a  echipamentelor "~ qisoine de acorduri pentru utilizarea, Encian Se respinge. Nu se justifici detinerea
respective; surselor pe perioade foarte lungi

b. dispune de conditii adecvate de
depozitare care sd asigure protectia
fizica si securitatea radiologica a
echipamentelor;

transferul sau dispunerea ca deseu radioactiv
a surselor radioactive intr-un interval de timp
rezonabil, dar nu mai mult de 5 ani; (sa
analizam urmatorul scenariu: o unitate care
utilizeaza o sursa radioactiva, la un moment

deoarece pot deveni surse orfane.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
c. dispune de acorduri pentru | dat sisteaza utilizarea si solicitd autorizatie de
utilizarea, transferul sau dispunerea | detinere, urméand ca dupi un timp, un an de
ca deseu radioactiv a surselor | zile de exemplu, si reia activitatea de
radioactive intr-un interval de timp | utilizare. In aceastd situatie trebuie si
rezonabil, dar nu mai mult de 5 ani; | demonstreze ca  dispune de acorduri pentru
utilizarea, transferul sau dispunerea ca deseu
d. dispune de un plan de urgenta | radioactiv a surselor radioactive ntr-un
aprobat de CNCAN in cazul detinerii | interval de timp rezonabil, dar nu mai mult de
de surse radioactive. 5 ani”? Dacd NU, cum proceddm in situatiile
in care CNCAN este nevoit sa nu-si respecte
propriile cerinte? )
(3) De inlocuit: ,echipamente cu surse SRFM Se accepta
radioactive si generatori RX” cu ,surse de
radiatiit SAU instaltii radiologice” (cum am
mentionat pentru clarificarea definitiilor)
Art. 32(4) | (4) Autorizatia de detinere pentru | Referitor la alin. (4) recomand reformularea Fiz. Loredana Se respinge. Vezi definitia pentru

sursele de radiatii care fac obiectul
unui litigiu se elibereaza numai dupa
ce s-a clarificat situatia juridica si s-a
emis o decizie definitivd de catre
instanta  competentd. Pand la
solutionarea litigiului,
responsibilitatea asigurarii protectiei
fizice si securitatii radiologice
revine Tintreprinderii care are 1in
posesie echipamentul.

prin introducerea
“ echipamentelelor cu surse radioactive si
generatorilor RX “

(4) Autorizatia de detinere pentru sursele de
radiatii, echipamentele cu surse radioactive
si generatori RX care fac obiectul unui litigiu
se elibereaza numai dupa ce s-a clarificat
situatia juridica si s-a emis o decizie definitiva
de catre instanfa competentd. Pana la
solutionarea  litigiului,  responsibilitatea

Bogdan

surse de radiatii din Legea 63/2018




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
asigurdrii protectiei fizice  si securitatii
radiologice revine fintreprinderii care are n
posesie  sursele de  radiatii___sau
echipamentul.
Art.33 (1) | (1) In vederea eliberdri autorizatiei | (1) Corectie gramaticala: ,,eliberarii” SRFM Se corecteaza
de detinere, solicitantul trebuie sa | Eliminarea sintagmei ,documentatia
transmitd la CNCAN documentele | tehnicd necesard”, aceasta fiind stipulata la
prevazute la art. 22, precum si | art. 22.
documentatia tehnica necesara.
Art33(2) | (2) Documentatia tehnica cuprinde | Art.33 aliniatul (2) litera a) de completat SRRp Se accepta
urmatoarele ' dupa_ agtorizatia _de furr_\izare_ cu: "sau | MBTelecom
a.informatii privind echipamentele | autorizatia de securitate radiologica " si dupa
cu surse de radiatii: denumirea | specificatiile tehnice “inclusiv cantitatea de
comerciala, tip, varlanta | yranjy saracit continuta”




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri asoz:lal;:lac?e/gal Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

constructiva, serie, an de fabricatie, | Propun modificarea punctului a. prin| Fiz. Loredana
producatorul, numarul autorizatiei de | introducerea termenului “surse de radiatii” Bogdan
furnizare, principalele specificatii | Si adaugarea unui nou punct referitor la
tehnice; nominalizarea persoanei responsabile cu
b.informatii  privind locul de | activitatea de detinere;
depozitare, copia documentelor care | a. informatii privind sursele de radiatii,
atesta regimul juridic al spatiilor de echipamentele cu surse radioactive si
depozitare (daca este cazul) si generatori RX: denumirea comerciala,
modalitatea de asigurare a protectiei tip, varianta constructiva, serie, an de
fizice si a securitatii radiologice; fabricatie, producatorul, numarul
c.scopul detinerii; autorizatiei de furnizare, principalele
d.planul de wurgenta, in situatia specificatii tehnice;
detinerii de surse radioactive; | ..................
e.certificatul privind contaminarea | f. nominalizarea persoanei responsabile cu Se accepta. Se introduce suplimentar
nefixati a surselor radioactive | activitatea de detinere; art32 (2) f.
inchise, emis de maxim 6 luni de
citre o intreprindere autorizati de | b.informatii privind locul de depozitare, Se respinge. CNCAN nu cunoaste
CNCAN, cu exceptia surselor noi. copia documentelor care atesti regimul | Encian proprietatile solicitantilor de

juridic al spatiilor de depozitare (daca acestea ' autorizatii

nu sunt Tn proprietatea solicitantului) ¢(daea

este—eazul) si modalitatea de asigurare a

protectiei fizice si a securitatii radiologice;

SRFM Se reformuleaza:

e.Clarificare: ce inseamna ,,sursa noua”?

e.certificatul privind contaminarea
nefixata a surselor radioactive inchise,
emis de maxim 6 luni de catre o
intreprindere autorizata de CNCAN sau
de producator, dupa caz




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 34 | Autorizatia de transfer Art. 34 nu acopera transferul surselor de SRRp Se accepta

Art. 34. (1) Autorizatia de transfer se | categoria 4 si 5; Propunem un aliniat nou Se introduce suplimentar art 34 (5)
elibereaza pentru instalatii | (5) cu urmatorul continut: MBTelecom
radiologice si surse radioactive de
categoria 1, 2 si 3 specificate in | (5) pentru sursele de categoria 4 si 5
Norma privind sursele orfane si | conform normelor privind susele orfane si
controlul surselor radioactive, aflate | controlul surselor radioactive aflate in
n proprietatea solicitantului. proprietatea solicitantului este necesara
(2) Este interzis transferul fard | notificarea prealabila a CNCAN conform
documentatia tehnica aferenta. prevederilor de la Art.35;
(3) Transferul se acorda numai
pentru beneficiari care au drept scop
utilizarea surselor de radiatii.
(4) Urmatoarele operatii nu sunt
considerate transferuri si, pe cale de
consecinta, nu necesita autorizatie:
a. mutarea surselor radioactive sau
instalatiilor radiologice intre
compartimentele administrative ale
aceleasi persoane legal constituite; '3 art. 34, se deduce ci toate celelalte IFIN-HH Vezi reformularea de mai sus

b. predarea ca deseu radioactiv catre
intreprinderile specializate n
colectarea §i tratarea deseurilor
radioactive;

instalatii radiologice si surse de radiatii care
nu au fost enumerate pot fi transferate fara
autorizatie!

La al. (2) ar trebuie specificata ce fel de
documentatie tehnica;

Se reformuleaza : manualul de
utilizare, buletinul de verificare
tehnica emis conform normelor
CNCAN sau certificat de garantie,
dupa caz, contractul in baza caruia se
face transferul, etc




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
c. trimiterea temporara la o | Laal.(4) lit. ¢, ar trebui completata cu “pentru Se reformuleaza:
intreprindere autorizatd pentru a fi | a fi reparate sau testate”. C)trimiterea temporara la o intreprindere
testate; autorizata pentru a fi testate sau
d. diviziunea unei intreprinderi cand reparate, situatie in care este suficienta
sursele  trec  in  patrimoniul notificarea prealabila a CNCAN
intreprinderii provenite din
diviziune.
(5) Autorizatia se elibereaza pentru o
perioada de cel mult 1 an.
SRFM Se reformuleaza, speram in limba
(3) Reformulare in limba romana a sintagmei _ . romana: . <
,beneficiari care au drept scop utilizarea 5) Autorizatia de transfer se elibereaza
surselor de radiatii”, eventual care au numai daca beneﬁc1'arul transferglw a
notificat la CNCAN intentia de utilizare sau notificat la CNCAN intentia de utilizare
sunt in posesia autorizatiei de amplasare- asurselor de radiatii
constructie sau detinere.
Prin odinul de adoptare a prezentei norme ar SRRp Se respinge. Cele doua documente
trebui abrogat Ordinul 176 al Presedintelui sunt complementare
CNCAN iar prevederile acestuia sa se MBTelecom

regaseasca in prezenta norma proceduri de
autorizare, la Art. 36 si 37 ce trateaza
Autorizatia de manipulare si Art. 47 ce
trateaza autorizatia de utilizare precum si in
Sectiunea 4-a, Art-15-18 privind certificatul
de inregistrare;




Norma privind procedurile de autorizare Autoritatea
Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

Art. 35(1) | Art. 35. (1) In scopul obtinerii | Eliminarea sintagmei ,,documentatia tehnica SRFM Se reformuleaza:
autorizatiei de transfer, solicitantul | necesara”, aceasta fiind stipulata la art. 22. (1) In scopul obtinerii autorizatiei de
trebuie sa trimita la CNCAN transfer, solicitantul trebuie sa trimita la
documentele prevazute la art. 22, CNCAN documentele prevazute la art.
precum si documentatia tehnica 22, precum si documentatia tehnica
necesara. necesara mentionata la alin (2).

Art. 35(2) La art. 35, lit. d. — ce document juridic este IFIN-HH Se_reformuleaza: copia_contractelor
(2) Documentatia tehnica trebuie sa | necesar pentru transfer? sau documentelor in baza cirora se
contind urmatoarele informatii, dupa efectueaza transferul
caz:

b. descrierea starii tehnice: C. (situatie: o unitate este cumparata de o alta I.Encian La finalul alin (2) se mentioneaza,
cu tot cu patrimoniu (instalatie radiologic) . dupa caz.
c. copii dupd ultimele teste de | Conform art. 34 (3) trebuie autorizatie de Daca se consideri necesar sa se
verificare  tehnicd/certificatul ~ de | transfer. Conform acestei cerinte trebuie trateze in detaliu toate situatiile
garantie pentru echipamentele noi “copii dupa ultimele teste de verificare intalnite in practica, colegii _din
tehnicalcertificatul  de garantie  pentru CNCAN pot elabora un ghid.
d. copia documentului juridic | cchipamentele noi”. Unitatea care cumpara
baza caruia se efectueazd transferul; | jnstalatia si solicitd autorizatie/certificat de
. _ | utilizare trebuie sa includa in documentatie si
e. transportatorul autorizat, n | » copii  dupd teste de verificare
conformitatea cu Normelfa pr_lvmd tehnica/certificat  de  garantie  pentru
transportul materialelor radioactive; echipamentele noi” Daca instalatia ramane
pe loc si nu se intervine sub nici o forma
asupra ei, schimbandu-se numai proprietarul,
conform reglementarilor CNCAN trebuie
facuta verificarea tehnica a instalatiei de doua
ori si trebuie eliberate doua buletine de
verificare, unul pentru vanzator si unul pentru




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
cumpdrator. Nu cred cd este in regula. Daca
nu se intervine asupra instalatiei ar trebui sa
fie valabil buletinul de verificare eliberat
pentru vanzator si sa poatd fi inclus 1in
documentatia de utilizare a cumparatorului)
(2) Documentatia tehnicd trebuie sa contina SRFM La finalul alin (2) se mentioneaza,
urmatoarele informatii, dupa caz: dupa caz. Ca atare, se aplica tuturor
b. clarificari pentru: ,descrierea starii lit. incluse la alin (2)
tehnice”. Sau de eliminat, avand in vederea
lit.c
e.de adaugat: ,dupa caz” In cazul
instalatiilor radiologice RX sau acceleratoare
nu e cazul unui transport autorizat, in
conformitate cu Normele privind transportul
materialelor radioactive;

Art. 36(2) | (2) Titularul de autorizatie desfasoara | (2) De reformulat si clarificat sintagma : SRFM Se  reformuleaza:  Titularul de
activitatea de manipulare numai la | ,,beneficiari autorizati”, pentru includerea autorizatie desfasoara activitatea de
beneficiari autorizati in domeniul | cazurilor de notificare, inregistrare, autorizarii manipulare numai la  beneficiarii
aplicatiilor cu radiatii ionizante | in faza unica mentionati la alin (9), autorizati n
conform  prevederilor Legii nr. domeniul  aplicatiilor cu radiatii
111/1996 republicata, cu ionizante conform prevederilor Legii nr.
modificarile Si completarile 111/1996 republicata, cu modificarile si
ulterioare. completarile ulterioare

Art. 36(3) | (3) Titularul autorizatiei  de | (3) de eliminat sau de reformulat, de clarificat SRFM Se reformuleaza:

manipulare poate aduce de la

si de adaugat ,, cu conditia ca titularul de

Titularul autorizatiei de manipulare




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
beneficiari, Tn atelierele proprii, | autorizatiei de manipulare sa fie in posesia poate aduce de la beneficiari, n
amenajate corespunzator, pentru o | autorizatiei CNCAN de amplasare-constructie atelierele proprii, amenajate
perioada de timp determinata, | pentru 0 amenajare corespunzatoare a corespunzitor, pentru o perioada de
instalatii radiologice cu generatori | atelierelor din  punct de vedere al timp determinati, surse de radiatii
RX sau cu surse radioactive pentru a | radioprotectiei personalului si populatiei”. In pentru a fi reparate sau modificate,
fi reparate sau modificate, conform | autorizatia de manipulare eliberata de conform unei proceduri de luare n
unei proceduri de luare in custodie | CNCAN, in aceste cazuri, sa Se regaseasca custodie aprobate de CNCAN 1in
aprobate de CNCAN in procesul de | mentionat faptul ca firma de manipulare poate procesul de autorizare; in aceasta
autorizare. prelua in custodie in atelierele proprii (adresa, situatie, titularul autorizatiei de
locatie, schita etc.) sursele de radiatii, precum manipulare trebuie sa aiba
si ca in cazul transportului surselor autorizatiile corespunzatoare
radioactive firma de manipulare va face eliberate de CNCAN: amplasare,
demersurile necesare pentru asigurarea constructie, utilizare, etc, dupa caz;
transportului autorizat, conform Normei de
transport materiale radioactive. Luarea in
custodie sa se faca printr-o instiintare catre
CNCAN a preluarii surselor de radiatii de la
beneficiar.

Art. 36(8) | (8) Prin exceptie de la prevederile | (8) Eliminarea sintagmei ,,Prin exceptie de SRFM Se respinge. Se clarifici cum se
alin (7), modificarea se autorizeaza | la prevederile alin (7),”, alin. 7 se refera la autorizeaza modificarea unei susrse
conform prevederilor privind | reparare si nu la modificare. de radiatii de catre firma care face
autorizatia de  producere. manipulare

Art. 36(9) | Autorizatia de manipulare La art. 36, al. (9) trebuie completat cu ™ ....se IFIN-HH Se reformuleaza conform alin (2):

(9) In cazul activitatilor de instalare —
montare, se considera ca beneficiarul

considera ca beneficiarul este autorizat daca a
notificat intentia la CNCAN si indeplineste in
plus urmatoarele conditii, dupa caz”.

(9) Tn cazul activitatilor de instalare —
montare, beneficiarul  trebuie  sa
indeplineascd urmatoarele cerinte, dupa




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
este autorizat dacd 1indeplineste caz:
urmatoarele conditii, dupa caz :
C. pentru instalatiile g. de completat cu : demonstreaza ca SRFM Se reformuleazi 9a:
radiologice supuse a notificat CNCAN intentia de pentru sursele de radiatii supuse

inregistrarii, beneficiarul
face dovada achizitionarii

legale a acestora,
echipamentul  respectiv
are autorizatie de

furnizare sau evaluare de

securitate  din  partea
CNCAN ;

pentru instalatiile
radiologice supuse
autorizarii pe faze de
realizare, beneficiarul
detine  autorizatie de

constructie valabila ;

instalatiile radiologice au
fost importate in temeiul
art. 25;

instalatiile radiologice
respective sunt exceptate
de la autorizare.

utilizare, conform Sectiunii 2-
Notificare.
De luat in considerare autorizarea in faza

unica (RX mobile, de ex.)

h. De eliminat, fiind un non-sens:
Daca instalatiile radiologice sunt
exceptate de la autorizare, nu
inseaman ca beneficiarul este
autorizat, conform Legii 111/1996.

inregistrarii, beneficiarul face dovada
achizitionarii legale a acestora, exista
autorizatie de furnizare sau de
securitate radiologica pentru produs
eliberata de CNCAN si s-a facut
notificarea prealabia

Se respinge. Beneficiatul indeplineste
conditiile legale




Norma privind procedurile de autorizare

Art.

alin. Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

Art.
36(10)

(10) Titularul de autorizatie de
manipulare trebuie sd respecte
instructiunile de instalare — montare
ale producatorului, limitele i
conditiile din autorizatiile eliberate
de CNCAN, sa intruiasca personalul
beneficiarului cu privire la utilizarea
instalatiei radiologice si sa nu aduca
modificari acesteia, inclusiv
sistemului de etichetare.

(propunere: in situatia in care datele de
identificare ale unei instalatii sau ale unor
componente  principale sunt deteriorate
definitiv din cauza conditiilor mediului n
care aceasta este utilizata, titularul de
autorizatie de manipulare poate sa refaca
aceste date pe baza buletinelor de verificare
precedente, sa elibereze o alta eticheta,

suplimentara, iar acest lucru sa se notifice la
CNCAN)

I.Encian

Se respinge. Este responsibilitatea
titularului de autorizatie sa se asigure
ca etichetele sunt lizibile

Art.
36(11)

(11) Titularul de autorizatie de
manipulare are dreptul ca in perioada
de montaj sa puna in functiune
instalatia radiologicdi numai pe
timpul necesar reglarii, calibrarii,
verificarii  §1 testarii, conform
propriilor proceduri aprobate de
CNCAN in procesul de autorizare;
raportul continand rezultatele testelor
de acceptanta/verificare periodica se

De inlocuit
obligatia”,”
montare”
De reformulat “conform propriilor proceduri
aprobate de CNCAN 1in procesul de
autorizare” cu ,,conform procedurilor
producatorului si care sunt aprobate de
CNCAN 1in procesul de autorizare”;

De eliminat si respectiv de reformulat
nraportul continand rezultatele testelor de

»are
montaj” cu

dreptul” cu ,are
Hinstalare-

SRFM

Se respinge. A nu se confunda cu
obligatiile stipulate prin contractul
incheiat intre firma de manipulare si
beneficiar.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
preda beneficiarului. acceptantd/verificare periodicd se preda
beneficiarului” cu ,, titularul autorizatiei de
manipulare are obligatia de a efectua
testele de acceptanta, conform procedurilor
producatorului si de a demonstra
beneficiarului  ca  sunt  indeplinite
specificatiile mentionate de producator. La
sfarsitul acceptantei, raportul va fi semnat
de ambele parti”
Art. (12) Punerea in functiune si predarea | (12) Punerea in functiune si—predarea Encian Se respinge. A nu se face confuzie
36(12) instalatiei radiologice catre | instalatict radiologice catre beneficiar sunt intre proprietar, utilizator si firma de
beneficiar sunt  espect numai dupa | espect numai dupa obtinerea autorizatiei de manipulare. Toti trei au obligatia sa
obtinerea autorizatiei de | utilizare/exploatare,  espective autorizatiei respecte prevederile legale
utilizare/exploatare, espective | de punere Tn functiune sau certificatului de

autorizatiei de punere in functiune
sau certificatului de Tnregistrare,
dupa caz.

inregistrare, dupa caz. (instalatia fiind a
proprietarului, raspunderea cu privire la
utilizarea ei fara autorizatie este in totalitate a
proprietarului si nu si a titularului de
autorizatie de manipulare. Acesta nu poate
pune o restrictie de utilizare asupra unei
instalatii care nu 1i apartine, iar ulterior sa o
’predea” proprietarului de drept.)




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri asoté?al;:lac?é al Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) 1a 7eg Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
(12) De eliminat complet din cauza SRFM

exprimarii ilogice si a conflictelor create.
Predarea  instalatiei  radiologice  catre
beneficiar se face prin semnarea raportului de
acceptanta. Dupa semnarea acestui raport
de acceptanta, instalatia radiologica este
proprietatea beneficiarului, care decide
mai departe cand va opta pentru fazele
ulerioare de autorizare (poate beneficiarul
doreste detinere imediat dupa acceptanta, de
ex. ). O firma de manipulare nu are
dreptul, ca terta parte, sa decida ca nu va
preda instalatia  radiologica  dupa
acceptanta, atat timp cat nu este
proprietarul de drept al instalatiei
radiologice. O discutie in acest sens cu
juristii CNCAN este oportuna. Obtinerea
autorizatiei de utilizare se face dupa ce
instalatia radiologica a fost instalata-montata
si s-a eliberat un buletin de verificare dupa
instalare-montare, ca atare este ilogic,
cronologic vorbind, ca predarea instalatiei
radiologice de catre firma de manipulare catre
beneficiar sa se faca atunci cand acesta din
urma este in posesia autorizatiei de utilizare.
Predarea catre beneficiar se face dupa
semnarea raportului de acceptanta de ambele
parti.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri p!lb!lc?/ | Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a .e ga Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. (13) Autorizatia se elibereaza pentru | (13) De completat: si se modifica sau se SRFM Se respinge. Modificarea autorizatiei
36(13) o perioada de 5 ani . notifica la CNCAN, dupa caz, ori de cate ori se face conform prederilor privind
titularul autorizatiei de manipulare introduce modificarea din prezenta
instalatii radiologice care necesita testari reglementare
suplimentare, impuse de producator, celor
pentru care a fost autorizat (de ex. in cazul
acceleratoarelor liniare medicale, desi s-au
introdus tehnici noi, IMRT, VMAT,
stereotaxie, ce depind de o componenta
fudamentala, MLC, in buletinele de verificare
tehnica nu se regasesc rezultatele testarii
acestora. Exemplele pot continua, desigur) ,
autorizatia se elibereaza pentru o perioada de
5 ani .
Art. 37 (1) (1) In scopul eliberarii | Eliminarea sintagmei ,,documentatia tehnica SRFM Se reformuleaza:
autorizatiei de manipulare, | necesara”, aceasta fiind tipulate la art. 22. (1) In scopul eliberirii autorizatiei

solicitantul trebuie sa depund
la CNCAN documentele
prevazute la art. 22, precum
si  documentatia  tehnica
necesara.

De asemena, de corelat cu Ordinul

176/2017

de  manipulare, solicitantul
trebuie sa depund la CNCAN
documentele prevazute la art. 22,
precum si documentatia tehnica
specificata la alin (2)




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.37(2) | (2) Documentatia tehnicd de | f. modalitatea de a asigura piese de schimb Encian Se respinge
autorizare  cuprinde cel putin | originale s$i sprijin logistic din partea Se asigura piese de schimb originale.
urmatoarele informatii: producatorului pe o perioadda de 10 ani de la Prezenta reglementare interzice
data fabricatiei; (aceasta este valabild pentru furnizarea sau achizitionarea de
b. demonstrarea capabilitatii tehnice | instalatiile noi. Pentru cele existente, sau cele susrse de radiatii pentru care nu se
a personalului implicat in activitdti | cu o vechime mai mare si pentru care poate asigura manipularea
de manipulare: educatie, certificatul producatorul nici mu mai exista, sau daca
de absolvire a cursurilor privind | exista si nu mai produce asemenea piese, cum
instalarea, montarea, Iintrefinerea, | se procedeaza?)
repararea, certificatul de absolvire a
cursurilor de radioprotectie aprobate SRFM b. Se respinge. Cele doua

de CNCAN;

e. declaratie pe proprie rdspundere
privind existenta manualelor de
instalare si de service, precum s§i a
sculelor si dispozitivelor necesare;

f. modalitatea de a asigura piese de
schimb originale si sprijin logistic
din partea producdtorului pe o
perioada de 10 ani de la data
fabricatiei;

g. procedurile de lucru, ca parte a

b. De corelat adecvat cu lit. B, pct. Artl, pct 2
si de preluat pct.c, pct. D din Ordinul
176/2017

e. de reformulat si de introdus : lista sculelor
si  dispozitivelor = necesare, conform
indicatiilor producatorului, indicand
procedurile de testare pentru care sunt
utilizate”. O declaratie pe proprie raspundere
ca exista scule si dispozitive nu este
suficienta.

g. De modificat si introdus : ,,procedurile de

reglementari se completeaza
reciproc

Se respinge. Vezi lit g

Se reformuleaza:




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

sistemului de management al calitatii
aprobat de un organism notificat,
inclusiv  copia certificatului de
management al calitdtii eliberat de un
organism acreditat;

h. modelul raportului de verificare
tehnicd/certificatului de securitate
radiologica si certificatul de garantie
emis de firma de manipulare.

instalare-montare  si  de  verificare
periodica, conform indicatiilor
producatorului, din manualul de service”
Clarificari privind organismul notificat (de
ex. pentru dispozitive medicale ?)

i. De reformulat si introdus ,,modelul
raportului dupa instalare-montare,
dupa reparare sau verificare
tehnica periodica, cuprinzand toate
testarile recomandate de
producator”

Clarificari pentru sintagma ,, raport” si
inlocuirea cu ,,bulletin”, in vederea eliminarii
confuziei cu rapoartele de intretinere
periodica cu buletinele de verificare tehnica
(anuala sau semestriala sau dupa instalare-
montare sau reparare)

Clarificari privind notiunea ,certificat de
securitate  radiologica”. E  vorba de
Autorizatia de  Securitate  Radiologica
(furnizare fara ASR) ?

Clarificari privind Certificatul de garantie

g. procedurile de lucru, ca parte a
sistemului de management al calitagii
certificat de un organism acreditat,
inclusiv copia certificatului;
Ex: TUV

Se inlocuieste raport cu buletin

Se respinge, tipul de buletin difera in
functie de tipul instalatiei radiologice.
Un buletin de verificare pentru un
accelerator liniar folosit in scopuri
medicale nu poate fi identic cu
buletinul de verificare folosit pentru
sistemul de accelerare a particulelor

folosit la ELI-NP.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

(1)  Practicile  care  implica
utilizarea/operarea echipamentelor cu
surse radioactive sau generatori RX
se autorizeaza pe faze, dupa caz,
astfel:

a. amplasare;

b. constructie;

C. punere in functiune;

reformulare  ,,echipamentelor cu surse
radioactive sau generatori RX”.

Din context se intelege, de exemplu, ca pentru
acceleratorele liniare medicale, autorizarea nu
se face pe faze de autorizare (clarificare
definitii ,,faza de autorizare”, , faza de
realizare”, asa cum am speficat anterior)

b,c - ar trebui corelate din moment ce firma

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
(pentru produs il da producatorul). Garantia
manipularii???

Art. 39 (1) | Autorizatia de producere Art. 39 aliniatul (1) de completat cu : ... SRRp Se respinge. Vezi definitia surselor de
Art. 39. (1) Autorizatia de producere | surselor de radiatii si a instalatiilor radiatii din Legea 63/2018
a surselor de radiatii  permite | radiologice cu surse de radiatii .... MBTelecom
titularului sd produca, prelucreze,
detind, depoziteze si furnizeze aceste
produse.

Art40(2) | (2) Documentatia tehnica de | j.lista procedurilor aplicabile in procesul de Encian Se reformuleaza: lista procedurilor
autorizare  trebuie sd  contind | productie.(aici se doreste numai lista cu aplicabile si copia procedurilor
urmatoarele informatii : procedurile enumerate sau si procedurile in
J. lista procedurilor aplicabile n | integritatea lor ?)
procesul de productie.

Art.41 (1) | Autorizatiile pe faze de realizare (1) Clarificari privind definitiile  si SRFM Se accepti. Se inlocuieste sintagma

echipamentelor cu surse radioactive
sau generatori RX cu surse de radiatii
Se specifica faze de realizare in loc de
faze

Prezenta reglementare trebuie corelata




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
d. utilizare/exploatare; de  manipulare  (instalare-montare)  si cu normele specifice pe tipuri de
e. conservare; beneficiarul procedeaza la efectuarea unor practica:radioterapie, diagnostic,
f. dezafectare. teste de acceptanta ale caror rezultate vor fi medicina nucleara, control nedistructiv,
acceptate prin semnaturi de ambele parti, etc. Vezi alin 2
pentru care faza de constructie este suficienta,
conform art. 36 pct. 11 si de asemenea corelat
cu art. 43 pct.1. Se impune o definitie, pana
acum inexistenta in legislatie, a fazei de
punere in functiune.
Art.4l (2) e) Fazele de realizare pot fi e) Asa cum am mentionat la SRFM Se respinge. A se vedea comentariul
comasate, dupa caz; pentru autorizatia de punere in functiune, de mai sus
anumite ractice nu  sunt pentru practica de radioterapie cu

necesare toate fazele de realizare.
Cerinte pe tipuri de ractice sunt
prevazute In  reglementarile
ractice pentru fiecare tip de
practicd emise de CNCAN.

acceleratoare liniare si mai sus, o
autorizatie a fazei de punere in
functiune nu este necesara. O notificare
a inceperii testelor de comisionare este
suficienta, in vederea  evitarii
birocratiei, costurilor pentru autorizare
si a pierderii inutile de timp. In CAZUL
RADIOTERAPIEI, deoarece art. 45 si 46
se refera in mod explicit numai la aceasta
practica, precizam urmatoarele :

Din punct de vedere tehnic testele de

acceptanta si punerea in functiune (asa cum

sunt definite in standarde IEC, de ex.) au

foarte multe puncte comune si nu pot fi

separate faptic :

- sunt efectuate sub responsabilitatea

utilizatorului prin expertul in fizica medicala

- sunt efectuate cu aceleasi sisteme




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

dozimetrice si in aceleasi conditii de masura
- testele de acceptanta cuprind testele de
evaluare si constanta dar si calibrarea
fasciculelor de radiatie
- in cadrul testelor de acceptanta sunt bulletin
achizitionate setul minim de date pentru
comisionarea planului de tratament.
In fapt, testele de acceptanta si comisionarea
reprezinta stabilirea setului de wvalori de
referinta pentru implementarea ulterioara a
sistemului de asigurare a calitatii.
In sprijinul acestor afirmatii aducem ca
ractice si precizarile din Task Group 142
Report “Quality assurance of medical
accelerators” al AAPM:
“Il.C.1. Acceptance testing procedure
standards
During the process of acceptance of
equipment the supplier demonstrates its
performance to the satisfaction of the
customer against specifications, which should
be part of the agreed contract. The dosimetric
and mechanical measurements should satisfy
the agreed upon specification values.
Acceptance testing and commissioning set the
baseline for future dosimetric measurements
for beam performance constancy and verifies
that the equipment is mechanically functional
and operates within certain tolerances from
absolute specified values.




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

I1.C.2. Commissioning baseline values

Upon acceptance of the equipment, treatment

beam characteristics needed for clinical use

are established by the commissioning process.

Often some of the beam characteristics may

have been already acquired during the

acceptance testing procedures. These beam

characteristics establish the baseline values

to be checked relative to constancy during

future  dosimetric  quality  assurance

measurements.”’

Tehnic, punerea in functiune a unui

accelerator inseamna:

1. instalarea mecanica

2. instalare echipamente auxiliare (ex chiller,

system ventilatie ....)

3. instalarea electrica

4. instalare consola comanda, configurare

software echipament

5. reglaje mecanice (izocentru, camp
ractice, miscari ale mesei etc ...), electrice,

de securitate

6. primul beam on. Verificare eficacitate

ecrane de radioprotectie

7. teste acceptanta

8. comisionare

Mai mult decat atat, va aducem la cunostiinta

cateva exemple/cazuri concrete pentru care, in

radioterapie, autorizatia de punere in

functiune nu este justificata dpdv  racti,




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

economic, ractice, fiind doar o birocratie.

e) Accelerator liniar medical — tip

Halcyon.

Acest echipament prin modul de proiectare
este gata pregatit, din fabrica, pentru a putea
fi utilizat la tratamente (este gata comisionat).
Activitatile de instalare/montare, calibrarile
on site si testele de acceptanta specifice au ca
finalitate concluzia “instalatia este gata pentru
utilizare”. Toate aceste operatiuni dureaza
intre 3-5 zile maxim.
b) echipamentele de tomoterapie
In mod similar ca echipamentul de mai sus,
echipamentele de tomoterapie sunt pregatite
din fabrica pentru utilizarea clinica, mai mult,
utilizatorul nu are nicio posibilitate de a
schimba datele de comisionare, testele de
acceptanta confirmand concordanta intre
modelul virtual din planul de tratament si cel
real generat de masina de tratament.
Echipamentele de dozimetrie in acest caz sunt
specifice echipamentului de tomoterapie. Si in
acest caz perioada de instalare este de 3-5
zile.
c) Pentru orice accelerator liniar medical,
acceptanta  si comisionarea  dureaza
aproximativ de 2-3 saptamani. Obtinerea
autorizatiei de punere in functiune creeaza un
decalaj major (proces autorizare, care poate
dura intre 2 luni-6 luni, asa cum prevede art.




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

13 alin. 3 din prenta norma) in vederea
utilizarii clinice.

d) brahiterapie ;

e) ortovoltaj, superficial.

Avand in vedere toate acestea consideram ca
nu se justifica, atat dpdv juridic (vezi
prevederile legii 111/1996), cat si economic,
respectiv tehnic, solicitarea si emiterea unei
autorizatii de punere in functiune dupa
efectuarea testelor de acceptanta.

Propunem urmatorea solutie : eliminarea
autorizatiei de punere in functiune si
inlocuirea ei cu notificarea punerii in
functiune, care sa sa faca in termen de 48 de
ore de la primul beam-on si care va contine :

- declaratia titularului ca au fost realizate
amenajarile de radioprotectie si ca nu se vor
efectua tratamente decat dupa obtinerea
autorizatiei de utilizare

- documentatie tehnica din care sa reiasa
descrierea echipamentului instalat
(componenta, serii, ani fabricatie) respectiv
descrierea activitatilor de punere in functiune
(teste acceptanta, dupa caz, calibrari,
comisionare, intercomparari etc...)

- personalul autorizat din partea beneficiarului
care va efectua aceste activitati de punere in
functiune




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

- dovada  monitorizarii dozimetrice
individuale a personalului expus profesional

- bulletin de verificare a eficacitatii ecranelor
de radioprotectie

- dovada dotarii cu echipamente dozimetrice
de masura si control, calibrate si verificate
corespunzator, echipamente ce vor fi utilizate
la activitatile de punere in functiune

- alte date relevante din punctul de vedere al
CNCAN

Din momentul primirii notificarii de punere in
functiune, CNCAN poate efectua inspectii pe
durata propusa pentru teste de acceptanta,
respectiv comisionare, dupa caz.

De asemenea, pentru acceleratoarele
liniare din Radioterapie ar trebui sa se
elimine faza de dezafectare, atat timp cat
ele nu contin surse radioactive.

Art.41 (3)

(3)a.Pentru faza de
utilizare/exploatare a unei instalatii
radiologice, CNCAN poate emite 0
autorizatie partiala, de functionare de
proba, conform art. 8§ alin (7) din
Legea nr. 111/1996, cu modificarile
si  completarile ulterioare, cu
valabilitate de cel mult doi ani ;

b. Acest tip de autorizatic se
elibereaza numai 1n cazurile in care

(2) Clarificare definitii si punere in
ccord logic: ,,punere in functiune”
si ,,functionare de proba”

b. Eliminarea cerintei de obtinere a acestui
tip de autorizatie pentru practica de
radiaoterapie cu acceleratoare liniare, din
motivele expuse mai sus. Precizam ca
masuratorile de la comisionare sunt similare
cu cele de la acceptanta.

SRFM

Se respinge. A se vedea comentariul
de mai sus




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
CNCAN considera ca sunt necesare
informatii  suplimentare  privind
comportarea in  exploatare a
instalatiei radiologice sau sunt
necesare masuratori care nu pot fi
efectuate decat pe o perioada de timp
mai indelungata.
Art41(4) | (4) Tn cazul In care intreprinderea | Art.41 aliniatul (4) de complectat cu: .....emite SRRp Se reformuleaza:
solicitanta de autorizatie desfasoard | o singura autorizatie pentru toate sursele de In cazul in care solicitantul de
aceeasi practicd cu surse de radiatii | radiatii si activitatile desfasurate in cadrul MBTelecom autorizatie desfasoara aceeasi

pe acelasi amplasament, CNCAN va
emite o singura autorizatie pentru
toate sursele de radiatie din cadrul
practicii.

practicii."

practica cu surse de radiatii, pe
acelasi amplasament, CNCAN va
emite o singura autorizatie pentru
toate sursele de radiatie din cadrul
practicii, tinind cont de prevederile

alin (1)

(4) In cazul in care intreprinderea solicitanta
de autorizatie desfasoara aceeasi practica cu
surse de radiatii, echipamente cu surse
radioactive sau generatori RX pe acelasi
amplasament, CNCAN va emite 0 singura
autorizatie pentru toate sursele de radiatie din
cadrul practicii.

Fiz. Loredana
Bogdan

Se respinge. Vezi definitia pentru
surse de radiatii din Legea 63/2018




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

ortovoltaj cu tensiunea electrica 150-300
kV; instalatii gamma de teleterapie - cu
fascicul extern - cu surse radioactive;
acceleratoare liniare medicale, inclusiv
echipamente de tomoterapie; instalatii de
brachiterapie — curieterapie - cu surse
radioactive inchise)

La alineatul (1) punctul g. recomand o
reformulare consecventa cu art. 15

g.practici care implica utilizarea
echipamentelor cu surse radioactive
deschise cu activitatea mai mare decat de
1000 ori valoarea de exceptare prevazuta in
Normele privind cerintele de baza de
securitate radiologica;

Se respinge. In text se face referire la
practica, nu la instalatii — toate aceste
instalatii sunt cuprinse in norma de
radioterapie

Se accepta




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
(4) Eliminarea paragrafului sau reformulare, SRFM Se respinge. Vezi prevederile
prin clarificarea cuvantul ,,amplasament” referitoare la modificare din prezenta
(adresa, locatie, etaj/palier???) . Mentionam reglementare
ca in cadrul unui spital cu mai multe instalatii
radiologice, aflate de exemplu, pe paliere
diferite, zonele controlate sunt diferite
(personalul expus profesional, de asemenea
etc.) va fi foarte dificil de modificat o astfel
de autorizatie.

Art42 (1) | Art. 42. (1) Autorizarea pe faze de | La alineatul (1) punctul a. recomand | Fiz. Loredana Se respinge. Prezenta reglementare
realizare este obligatorie pentru | detalierea practicii de radioterapie prin Bogdan nu abroga normele de securitate
urmatoarele practici: enumerarea tipurilor de echipamente radiologica in practica de
a.radioterapie; radioterapie

a.radioterapie (instalatii RX de teleterapie -
b.orice practica cu surse radioactive | cu fascicul extern - pentru terapie de
inchise de categoria 1, 2 si 3 care nu IFIN-HH Se respinge, pentru diagnostic cu risc

sunt exceptate de la procesul de
autorizare  conform  prevederilor
Normelor privind cerintele de baza
de securitate radiologica;

c.radiografie industriala;

d.angiografie;

al. (1), lit. f sa fie ”medicind nucleara —
terapie”. Pentru diagnostic nu se justifica
autorizarea pe faze.

al. (1), lit. g sa fie “Practici care implica
utilizarea surselor deschise de radiatii n
amenajari de tip A definite in “Normele
privind sursele orfane ...... vedeti observatiile
noastre”.

crescut: CT

Se respinge, veyi explicatia din
normele privind sursele




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
e.tomografie computerizata, Lit. c. radiografie industriala cu surse Encian Se accepta
radioactive; (pentru ca radiografia cu RX este
f.medicina nucleara in  vivo, | mentionata la art. 15, litera b., la eliberarea
diagnostic si terapie; Certificatului: Practicile de defectoscopie
care cuprind activitdtile de amplasare —
g.practici care implicad utilizarea | constructie/utilizare/detinere/dezafectare a
echipamentelor cu surse radioactive | echipamentelor cu generatoare RX;) Vezi Normele privind cerintele de
deschise cu activitatea mai mare de | Lit.g. (intre valoarea de exceptare si baza de secuitate radiologica
1000 ori decat valoarea de exceptare | activitatea de 1000 de ori mai mare, cum se
prevazutd in  Normele privind | autorizeazi?)
cerintele de baza de securitate
radiologica;
h. practici cu acceleratori de
particule, ca de ex. acceleratori SRFM Prezenta norma nu abroga cerintele

liniari, ciclotroni, etc.

(1) De clarificat si de detaliat pentru fiecare
din literele mentionate care faze sunt
obligatorii, de ex.

a. Radioterapie :

- LINAC: amplasare, constructie, notificare
comisionare, utilizare (fara dezafectare);

- 60Co: amplasare, constructie, punere in
functiune, utilizare, dezafectare;

- Brahiterapie HDR: amplasare, constructie,
utilizare, notificare primire/predare surse
radioactive pe durata autorizatiei de utilizare,
dat fiind faptul ca sursele radioactive se

din normele specifie pe tipuri de
practici




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

schimba cam la 4 luni;

- Ortovoltaj: amplasare, constructie, notificare
comisionare, utilizare

d. angiografie: amplasare, constructie,
utilizare;

e.tomografie = computerizatd:  amplasare,
constructie, utilizare

f. medicina nucleara in vivo, diagnostic si
terapie: amplasare, constructie, utilizare,
notificare  dezafectare/incetare  activitate.
Instalatiile radiologice utilizate in medicina
nucleara sunt in fapt, detectori de radiatii, ce
nu contin surse radioactive. Titularul de
autorizatie va demonstra, la incetarea
activitatii, faptul ca au fost predate toate
sursele radioactive, fie la producator sau ca
deseu radioactiv (surse inchise pentru
calibrare), fie ca deseu medical obisnuit
(radionuclizii avand, in general, timp de
injumatatire scurt) si ca suprafetele si
obiectele din cadrul laboratorului nu sunt
contaminate;

h. de reformulat: practici cu acceleratori de
particule care nu sunt utilizati in radioterapie.
Acestia se incadreaza la lit. a.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.42 (2) | (2) Pentru toate practicile specificate | (2) De clarificat termenii ,,echipamentele cu SRFM Se reformuleaza: surse de radiatii
la alin (1), supuse procesului de | surse radioactive sau generatori RX”, asa cum
autorizare pe faze, echipamentele cu | mai mentionat anterior. Asa cum este
surse radioactive sau generatori RX | formulat textul se intelege ca pentru, un
trebuie sd aiba autorizatie de | accelerator liniar de electroni, de exemplu, nu
furnizare, autorizatie de securitate | sunt aplicabile cerintele articolului.
radiologicda pentru produs sau
evaluare de securitate radiologica
pentru produs din partea CNCAN,
dupa caz, conform prevederilor din
prezenta reglementare.
Art.43 (1) | Autorizatia de amplasare si /sau | (1) Includerea in text a activitatii de punere in SRFM Se respinge. A se vedea si normele

constructie

Art. 43. (1) Autorizatia permite
amplasarea si/sau constructia cladirii,
realizarea amenajarilor de
radioprotectie, instalarea
echipamentelor, utilizarea acestora
pe perioada limitatd 1in scopul
efectudrii  reglajelor, testelor de
acceptantd si  masuratorilor de
eficacitate a ecranelor de
radioprotectie.

functiune, deoarece aceasta activitate nu poate
fi separata de partea de constructie. A se
vedea observatiile si comentariile de la art. 41
pct. 1 lit b, c. Punerea in functiune este
inclusa in autorizatia de constructie. Sunt
necesare clarificari si  defintii  pentru
sintagmele  ,,punere in functiune”  si
,functionare de proba”.

specifice pe tipuri de practici




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

.. . lica o .
Art. Observatii si propuneri p!lb.lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art.43 (2) | (2) Montatorul echipamentului are | (aceasta este o obligatie pentru care nu este I.Encian Aceasta prevedere a fost preluata din
obligatia sa ia masurile necesare care | prevazuta modalitatea de sanctionarea. In plus NSR-03, art 40 alin (3)
sd permitd utilizarea echipamentului | instalatia este a beneficiarului la fel si
de catre beneﬁmar numat dgpa CC | obligatia de a o utiliza numai dupa ce a
acesta a obtinut autorizatia de | optinut autorizatia de utilizare)
utilizare.
(2) Eliminarea acestui punct deoarece SRFM Vezi comentariul de mai sus

introduce conflicte majore: montatorul nu are
dreptul, legal discutand, sa impuna
utilizatorului  sa nu utilizeze instalatia
radiologica, deoarece nu este posesorul
acesteia. Se impun discutii in acest sens cu
juristii CNCAN. Mai mult, dupa efectuarea
acceptantei, montatorul  si-a  indeplinit
sarcinile fata de beneficiar, predand instalatia




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

acestuia, in specificatiile

producatorului. Si mai mult, de exemplu, in
radioterapie,  beneficiarul  trebuie  sa
comisioneze aparatele inainte de utilizarea
clinica. Daca montatorul nu preda instalatia
beneficiarului pentru utilizarea acesteia in
vederea efectuarea comisionarii, e de la sine
inteles ca beneficiarul nu are cum sa obtina
autorizatia de utilizare (in sensul de utilizare
clinica, cu pacienti). Si nu in ultimul rand,
CNCAN este organismul care atributii de
reglementare, autorizare si control, nu firmele
de manipulare, asa cum reiese din acest
articol.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Fiz. Loredana Se accepta
Art. 44(2) | Autorizatia de amplasare si /sau | Recomand modificarea alineatului 2 prin: Bogdan

constructie
2 Documentatia tehnicd de
autorizare cuprinde, dupa caz:

a. descrierea locatiei si a
vecinatatilor, tipul instalatiei
radiologice si parametrii maximi de
functionare, solutiile propuse pentru
asigurarea securitatii radiologice,
calculul de radioprotectie, desene in
format A3 sau A4, realizate conform
regulilor desenului tehnic, semnate
de Tntocmitor, avizate de expertul n
protectie radiologica si aprobate de
catre  reprezentantul  legal  al
solicitantului, care sd permita
identificarea zonei si locatiei unde
este amplasat echipamentul,
vecindtdtile atat pe palier cat si la
nivelele sub i supraadiacent,
ecranele de radioprotectie;

b. declaratia de expertizare a
documentatiei tehnice de autorizare,
semnata de expertul in protectie
radiologicd, cu permis de nivel 3
valabil pentru domeniul in care se
desfasoara practica, in original;

c. autorizatia/avizul de mediu,
dupa caz;

- inlocuirea termenilor: calculul de
radioprotectie cu sintagma calculul de
ecranelor de protectie impotriva radiatiilor
ionizante si ecranele de radioprotectie cu
sintagma ecranele de protectie impotriva
radiatiilor ionizante

introducerea a doua cerinte suplimentare pe
care le consider utile la dosarul de amplasare
constructie

A ... calculul de ecranelor de protectie
impotriva radiatiilor ionizante

f. copii ale documentelor care
demonstreaza utilizarea legala a spatiunui
in care va fi amplasat echipamentul

g. copii ale documentelor care descriu tipul
si  modelul echipamentelor (ex ASR,
furnizare)

Se reformuleaza: f. copii ale
documentelor care atesta reqgimul

juridic asupra spatiului de amplasare.

Se reformuleaza:. g. Specificarea
autorizatiei de furnizare/autorizatiei

de securitate radiologica pentru
produs




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

. . lica < .
Art. Observatii si propuneri p!lb. ca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
d. planul initial de dezafectare, | a. descrierea locatiei si a vecinatatilor, tipul Se respinge. Reglementarea nu
intocmit conform reglementarilor | instalatiei radiologice i parametrii maximi de | Encian prevede efectuarea unui calcul
specifice; functionare,  solutiile = propuse  pentru ' partial.

e. copiile avizelor si autorizatiilor
necesar a fi emise de alte autoritafi
competente, conform legislatiei in
vigoare.

asigurarea securitatii radiologice, calculul de
radioprotectie pentru toate tipurile de ecrane
de protectie la radiatii, desene in format A3
sau A4, realizate conform regulilor desenului
tehnic, semnate de intocmitor, avizate de
expertul in protectie radiologica si aprobate
de catre reprezentantul legal al solicitantului,
care sa permitd identificarea zonei si locatiei
unde este amplasat echipamentul, vecinatatile
atat pe palier cat si la nivelele sub si
supraadiacent, ecranele de radioprotectie;

b. declaratia de expertizare a documentatiei
tehnice de autorizare, semnata de expertul in
protectie radiologica, cu permis de nivel 3
valabil pentru domeniul in care se desfasoara
practica, in original;

C. auwtorizatia‘avizul de moedin, dupa caz,

regaseste la litera e.)

Se renunta la lit c. si se
renumeroteaya celelalte paragrafe




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
a. Completat cu ...... “avizate de expertul in SRFM Contrazice prevederile directivei

protectie radiologica si/ sau expertul in fizica
medicala, dupa caz”. In cazul instalatiilor
radiologice medicale, mai ales radioterapie si
medicina nucleara, expertul in fizica medicala
este cel in masura, ca pe baza experientei sale
clinice, sa evalueze sau sa estimeze
dimensiunile ecranelor de radioprotectie. De
ex. In radioterapie la acceleratoarele liniare,
utilizarea NCRP 151 face trimitere la o serie
de detalii pe care exertul acreditat in protectie
radiologica, asa cum este desemnat in
momentul actual de CNCAN nu le cunoaste:
incarcare, output-ul masinii, detalii privind
tehnica IMRT, TBI, VMAT, SRS, producerea
de ozon etc.) In medicina nucleara, de
asemenea, pentru calculele ecranelor de
radiorpotectie la PET/CT este necesar sa se

cunoasca  detalii privind activitatea
administrata, metabolismul
radiofarmaceuticului, fluxul/ circuitul

pacientilor ,jinjectati” sau a surselor
radioactive etc.

- de completat si cu ,,clasificarea zonelor”

b. Completat cu : ,,..semnatd de expertul in
protectie radiologica si/sau expertul in fizica
medicala”, cu permis de nivel 3 valabil pentru
domeniul Tn care se desfiasoard practica, in
original”. A se vedea argumentele de mai sus.

Se completeaza alin (2) lit a cu:
indicarea zonelor controlate si a
zonelor supravegheate




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri aso%?al;:lac?e/ al Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) 1a 7eg Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
d. De completat: dupa caz, in functie de Se respinge. S-a specificat ,,dupa caz”
practica (a se vedea observatiile de la art.42 la alin (2)
pct 1)
Art. 45 | Autorizatia de punere in functiune | Sunt necesare clarificari si defintii pentru SRFM Vezi normele pe tipuri de practica

sintagmele ,,punere in functiune” si
»functionare de proba”.

A se corela cu observatiile de la art. 41 pct.
1 lit. b,c - Firma de manipulare (instalare-
montare) si  beneficiarul procedeaza la
efectuarea unor teste de acceptanta ale caror
rezultate vor fi acceptate prin semnaturi de
ambele parti, pentru care faza de constructie
este suficienta, conform art. 36 pct. 11 si de
asemenea corelat cu art. 43 pct.1. Se impune o
definitie, pana acum inexistenta in legislatie, a
fazei de punere in functiune sau preluarea

Vezi comentariul de la autorizatia de
amplasare -constructie




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
expersiei ,autorizatie de functionare de
proba”
Art. 45.(1) | Art. 45. (1) Autorizatia de punere in | (1) Inlocuire : ,,Autorizatia de punere in SRFM Vezi normele pe tipuri de practica.

functiune se elibereaza pentru
solicitantii care fac dovada ca sunt
indeplinite cerintele de amenajare,

dotare, 1incadrarea cu personal
specializat sl organizarea
corespunzatoare a activitatii in
conformitate  cu  reglementdrile

specifice pe tipuri de practica.

functiune” cu ,,Autorizatia de functionare de
proba” si corelarea cu observatiile de la art.
42 pct.1: De clarificat si de detaliat pentru
fiecare din literele mentionate care faze
sunt obligatorii, de ex.

b. Radioterapie :

- LINAC: amplasare, constructie, notificare
comisionare, utilizare (fara dezafectare);

- 60Co: amplasare, constructie, punere in
functiune, utilizare, dezafectare;

- Brahiterapie HDR: amplasare, constructie,
utilizare, notificare primire/predare surse
radioactive pe durata autorizatiei de utilizare,
dat fiind faptul ca sursele radioactive se
schimba cam la 4 luni;

- Ortovoltaj: amplasare, constructie, notificare
comisionare, utilizare

d. angiografie: amplasare, constructie,
utilizare;
e.tomografie = computerizata:  amplasare,

constructie, utilizare

f. medicind nucleard in vivo, diagnostic si




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

terapie: amplasare, constructie, utilizare,
notificare  dezafectare/incetare  activitate.
Instalatiile radiologice utilizate in medicina
nucleara sunt in fapt, detectori de radiatii, ce
nu contin surse radioactive. Titularul de
autorizatie va demonstra, la incetarea
activitatii, faptul ca au fost predate toate
sursele radioactive, fie la producator sau ca
deseu radioactiv (surse inchise pentru
calibrare), fie ca deseu medical obisnuit
(radionuclizii avand, in general, timp de
injumatatire scurt) si ca suprafetele si
obiectele din cadrul laboratorului nu sunt
contaminate;

i. de reformulat: practici cu acceleratori de
particule care nu sunt utilizati in radioterapie.
Acestia se incadreaza la lit. a.

Art. 45(2)

(2) Autorizatia permite efectuarea

tuturor testelor necesare Tnainte de

opf€rarca
maximi.

instalatiei la parametrii

(2) Reformulare, conform definitiei
autorizatiei de functionare de proba. De
obicei, instalatiile radiologice (mai ales cele
medicale nu functioneaza la parametrii
maximi, alegerea parametrilor de expunere
medicala depind de pacient, localizare, etc.)

SRFM

Este o reglementare generala, nu se
aplica numai in domeniul medical




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

- . lica o .
Art. Observatii si propuneri p!lb.lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. Autorizatia de punere in functiune | (3) Aceasta reglementare ar  trebui I.Encian Vezi comentariul de la autorizatia de
45(3bis) | Art. 45. (3) Intreprinderea autorizata | consemnatd mai degraba in norma de amplasare -constructie
de CNCAN care asigurd montarea si | manipulare si nu n cea de autorizare, pentru
punerea in functiune ca nu are de-a face cu procedura de
echipamentului are obligatia sa ia | autorizare.
masurile necesare de sigilare a
consolei de comanda si control, e . . . —
(3) Eliminarea acestui punct deoarece SRFM Vezi comentariul de la autorizatia de

dupa obtinerea
utilizare,

autorizatiei

utilizatorului in
responsabilului cu

medicala.

astfel incat utilizatorul sa poata opera
echipamentul pe pacienti numai dupa
ce a obtinut autorizatia de utilizare;

consola de comanda si
control se desigileazd si se preda
prezenta
protectia
radiologicd si a expertului in fizicd

introduce conflicte majore: montatorul nu are
dreptul, legal discutand, sa impuna
utilizatorului, prin sigilarea aparatului, sa nu
utilizeze instalatia radiologica, deoarece nu
este posesorul acesteia. Firma de manipulare
are obligatia ca imediat dupa efectuarea
acceptantei sa predea beneficiarului instalatia
radiologica si nu mai tarziu. Se impun
clarificari in acest sens cu juristii CNCAN.
Mai mult, dupa efectuarea acceptantei,
montatorul si-a indeplinit sarcinile fata de
beneficiar, predand instalatia acestuia, in
specificatiile producatorului. Si mai mult, de
exemplu, in radioterapie, beneficiarul trebuie
sa comisioneze aparatele inainte de utilizarea
clinica. Daca montatorul nu preda instalatia
beneficiarului pentru utilizarea acesteia in
vederea efectuarea comisionarii, e de la sine
inteles ca beneficiarul nu are cum sa obtina
autorizatia de utilizare (in sensul de utilizare
clinica, cu pacienti). Si nu in ultimul rand,
CNCAN este organismul care atributii de

amplasare —constructie.
Montatorul respecta cerintele din
norma




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
reglementare, autorizare si control, nu firmele
de manipulare, asa cum reiese din acest
articol.
Art. 45(3) | (3) Pentru instalatiile radiologice | (3) De eliminat: Instalatiile radiologice SRFM Se reformuleaza:
medicale utilizate Tn  scopuri | utilizate in scop terapeutic includ si In cazul instalatiilor radiologice
terapeutice, autorizatia permite | instalatille de  brahiterapie, ortovoltaj, medicale  utilizate in  scopuri
efectuarea tuturor testelor, calibrari si | acceleratoare liniare pentru care faza de terapeutice pentru care normele

masurdtori pe fantome, necesare
inainte de utilizarea instalatiei
radiologice pe pacient, precum si
instruirea practica a utilizatorilor.

funcionare de proba/punere in funciune?? Nu
este necesara. Cum am explicat anterior,
solutia pentru partea de comisionare este
eliminarea autorizatiei de punere in
functiune si inlocuirea ei cu notificarea
punerii in functiune, care sa sa faca in
termen de 48 de ore de la primul beam-on
si care va contine:

- declaratia titularului ca au fost realizate
amenajarile de radioprotectie si ca nu se
vor efectua tratamente decat dupa
obtinerea autorizatiei de utilizare

- documentatie tehnica din care sa reiasa
descrierea echipamentului instalat

specifice pe tip de practica impun
faza de punere 1in functiune,
autorizatia permite efectuarea
tuturor testelor, calibrari si
masuratori pe fantome, necesare
inainte de utilizarea instalatiei
radiologice pe pacient, precum si
instruirea practica a utilizatorilor




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

(componenta, serii, ani fabricatie) respectiv
descrierea activitatilor de punere in functiune
(teste acceptanta, dupa caz, calibrari,
comisionare, intercomparari etc...)

- personalul autorizat din partea beneficiarului
care va efectua aceste activitati de punere in
functiune

- dovada  monitorizarii dozimetrice
individuale a personalului expus profesional

- buletin de verificare a eficacitatii ecranelor
de radioprotectie

- dovada dotarii cu echipamente dozimetrice
de masura si control, calibrate si verificate
corespunzator, echipamente ce vor fi utilizate
la activitatile de punere in functiune

- alte date relevante din punctul de vedere al
CNCAN

Art. 46(1)

(1) In scopul eliberarii autorizatiei de
punere 1n functiune, solicitantul
trebuie sa trebuie sd depund Ia
CNCAN documentele prevazute la
art. 22, precum si documentatia
tehnica necesara.

(1) De clarificat ,,punere in functiune” sau
»functionare de proba”

SRFM

A se vedea normele specifice ape
tipuri de practici. In domeniul
medical , normele specifice aflate in
vigoare NU prevad functionarea de
proba




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

Art. 46(2) | (2) Documentatia tehnicd de | (2) Documentatia tehnica de autorizare SRFM Se respinge; firma de manipulare
autorizare cuprinde: cuprinde: trebuie sa aiba autorizatie valabila
a declaratia pe proprie b. de modificat: ,buletinul de verificare emisa de CNCAN conform Legii nr.

raspundere a reprezentantului legal al
solicitantului de autorizatic ca s-au
realizat amenajarile de radioprotectie
conform documentatiei tehnice suport
depuse la CNCAN si pentru care s-a

emis autorizatia de amplasare -
constructie;
b. buletinul de verificare tehnica

a instalatiei radiologice (protocolul
testelor de acceptare), emis dupad
montare de o intreprindere autorizata
conform Legii nr. 111/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare;
C. datele de identificare si
componenta instalatiei radiologice, ca
anexd la buletinul de verificare emis
dupad montare;

d. buletinul de verificare a
eficacitatii ecranelor de protectie,
emis de o Intreprindere autorizata
conform Legii nr. 111/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare;

tehnica dupa instalare-montare a instalatiei
radiologice, emis de firma de manipulare si
protocolul testelor de acceptare semnat de
reprezentantul producatorului si de beneficiar
C. de modificat: ....” ca anexa la buletinul de
verificare dupa instalare-montare”, emis dupa
montare;

b. de clarificat: ....” emis de o intreprindere
autorizatd conform Legii nr. 111/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare”. Cum
autorizeaza CNCAN aceste intreprinderi si
cum arata o astfel de autorizatie????;

2

d. De eliminat, atat timp cat se refera numai
la practica de radioterapie, aceste cerinte sunt
specifice, putand fi mentionate in Norma de
Radioterapie, bineinteles intr-o formulare
adecvata si logica (de ex. utilizarea frecventa
si fara discernamant in text a cuvantului
»program”, citam: ,,programul detaliat al.....
reglajelor din programul de punere 1n
functiune, inclusiv, acolo unde este cazul,

111/1996

Vezi Legea 111 si Ordinul 176/2017

Se accepta

Se respinge. Prezenta norma nu se
refera numai la practica de
radioterapie




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
programul de pregitire pe fantome a
utilizatorului ...”; De asemenea, cum am
mentionat anterior, pentru practica de
radioterapie nu este necesara o autorizare de
funcionare de proba/punere in functiune.
e. schita amplasamentului, cu |e. de completat cu: ... ”... a zonelor
figurarea echipamentului, a zonelor | controlate, supravegheate , a celor accesibile Se accepta
controlate i supravegheate si a | pentru persoane din poplatie si a circuitelor
circuitelor; functionale”;
f. programul detaliat al testelor,

reglajelor din programul de punere in
functiune, inclusiv, acolo unde este
cazul, programul de pregitire pe
fantome a utilizatorului in vederea
operarii echipamentului si planificarii
si executarii tipurilor de tratamente
specifice efectuate cu instalatiile de
radioterapie precum si instruirea in
utilizarea aplicatiei software pentru
planul de tratament;

g. declaratia de expertizare a
documentatiei tehnice de autorizare,
semnatd de expertul in protectie
radiologica, cu permis de nivel 3
valabil pentru domeniul in care se
desfasoara practica, in original;

h. copiile avizelor si
autorizatiilor necesar a fi emise de alte

autoritati competente, conform




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

legislatiei In vigoare;

i informatii privind instruirea si
autorizarea personalului;

J. nominalizarea expertului in
radioprotectie, a expertului 1n fizica
medicala, dupa caz, precum si a
responsabililor cu protectia
radiologica;

k. informatii privind mijloace de
radioprotectie individuale si colective;

I informatii privind
monitorizarea dozimetrica individuala
si de arie;

m. regulamentul de lucru care
trebuie sa contind si regulile de
protectie radiologica si securitate
radiologica care trebuie respectate la
punerea in functiune;

n. intervalul de timp pentru care
se solicitd autorizarea punerii in
functiune;

0. planul de interventie in
situatii de urgend pentru punerea in
functiune.

Art. 47(1)

Autorizatia de utilizare/exploatare
(1) Autorizatia se elibereaza numai

pentru practici justificate.

(1) De eliminat, fiind o afirmatie fara sens,
avand in vedere principiul justificarii
mentionat in Normele privind cerintele de

SRFM

Se respinge. Principiul justificarii
trebuie tratat cu maxima seriozitate.




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
baza de securitate radiologica.
Art. 47(2) | Autorizatia de utilizare/exploatare | (2) Solicitantul trebuie sa depuna la CNCAN | Fiz. Loredana Se reformuleaza

Art. 47.

(2) trebuie sa depund la CNCAN
documentele prevazute la art. 23,
documentatia  tehnicd  necesara,
precum si urmatoarele documente:

a) declaratie/raport privind model de
indeplinire a conditiilor impuse n
faza anterioara de realizare;

b) acte de provenientd a surselor de
radiatii.

documentele  prevazute la  art. 23,
documentatia tehnicd necesara, precum si
urmatoarele documente:

a) declaratie/raport privind model de
indeplinire a conditiilor impuse in faza
anterioara de realizare;

b) acte de provenienta a surselor de radiatii.

(2) Solicitantii trebuie sa depund la CNCAN
documentele  prevazute la  art. 23,
documentatia tehnicd necesard, precum $i
urmatoarele documente

Bogdan

Encian

(2) Solicitantul de autorizatie trebuie

sd depund la CNCAN documentele

prevazute la art. 23, documentatia

tehnicd prevazuta la alin (3), precum si

urmatoarele documente:

a) declaratie/raport privind modul de

indeplinire a conditiilor impuse in faza

anterioara de realizare;

b) acte de provenienta a surselor de

radiatii




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
(2) De completat: Cine??? trebuie sa depuna SRFM Vezi reformularea de mai sus pentru
la CNCAN documentele prevazute la art. 23, alin (2)
documentatia tehnicd necesara, precum si
urmatoarele documente:
a) declaratie/raport privind model de
indeplinire a conditiilor impuse in faza
anterioara de realizare;
b) acte de provenienta a surselor de radiatii.
Art. 47(3) | (3) Documentatia  tehnica de | Propunere: Fiz. Loredana Se accepta

autorizare  trebuie sda  contind
informatii care sa demonstreze
respectarea cerintelor de securitate
radiologica prevazute in
reglementdrile CNCAN pe tipuri de
practici i va include urmatoarele:

M. nominalizarea expertului in protectie
radiologicd, a expertului in fizicd medicala,
dupa caz, si a responsabililor cu protectia
radiologica;

Bogdan




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri asoz?al;}lac?e/ al Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) 1a 7eg Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
3) a. Clarificari rivind sintagma SRFM a. Vezi prevederile privind
p g

a.descrierea practicii, inclusiv a
limitelor de operare, justificarea si
optimizarea practicii;

b.descrierea surselor radioactive si a
generatorilor RX, dupa caz;
c.aranjamentele pentru asigurarea
serviciilor de  manipulare a
echipamentului  de catre 0
intreprindere autorizatd de CNCAN;
e.descrierea locatiilor utilizate si a
amenajarilor;

f.desene in format A3 sau A4,
realizate conform regulilor desenului
tehnic, semnat de Tntocmitor, avizat
de expertul in protectie radiologica si
aprobat de catre reprezentantul legal
al solicitantului, si pe care se vor
indica locatia instalatiei radiologice,
vecinatatile acesteia, punctele de
control dozimetric/de  masuratori
dozimetrice de arie;

h.categorizarea lucratorilor expusi;

i.informatii privind monitorizarea
dozimetrica individuala si de arie;

?limitelor de operare”... 777

b.clarificari definitii generator RX (cum am
mentionat, acceleratoarele liniare nu se
incadreaza la generatori RX, conform
definitiei din prezentele Norme). Propunem
inlocuirea cu ,,instalatie radiologica”
c.aranjamentele pentru asigurarea serviciilor
de manipulare a echipamentului de catre o
intreprindere autorizatda de CNCAN;

e.De eliminat: descrierea locatiilor utilizate si
a amenajarilor s-au facut la faza anterioara (de
constructie);

f.De completat cu:....” avizate de expertul in
protectie  radiologica/expertul in  fizica
medicala, (dupa caz) si aprobat de catre
reprezentantul legal al solicitantului, si pe
care se vor indica locatia instalatiel
radiologice, vecinatatile acesteia, punctele de
control dozimetric/de masuratori dozimetrice
de arie, zonele controlate/supravegheate;

h.Inlocuire ,,categorizarea” cu ,,clasificarea”
lucratorilor expusi profesional;

i.De completat pentru dozimetria individuala:
sa fie facuta prin intermediul unui organism
notificat de CNCAN

continutul autorizatiei

b. Se inlocuieste cu surse de
radiatii

c. Seinlocuieste cu surse de
radiatii

e.Se respinge. Sunt cazuri in

care sunt modificari fata de

documentatia din faya

anterioara si acestea nu sunt

evidentiate in documentatia

trimisa la CNCAN

f.expertul in fizica medicala
are atributiile din Normele de
baza de securitate raduiologica

se completeaza cu mentionarea
zonelor
controlate/supravegheate

h.se reformuleaza: clasificarea
lucratorilor expusi

I. se reformuleaza: informatii
privind monitorizarea dozimetrica
individuala si respectiv dozimetria
de arie, efectuate de organisme
notificate respectiv autorizate de




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

lLinformatii privind mijloace de
radioprotectie individuale si
colective, ;

m.nominalizarea  expertului  n
protectie radiologica/expertului in

fizica medicala si a responsabililor
cu protectia radiologica;

n.informatii privind impactul asupra
mediului si populatiei

s.buletinele de verificare tehnicd a
instalatiilor radiologice emise de o
intreprindere de manipulare
autorizata, in copie;

U.declaratia de  expertizare a
documentatiei tehnice de autorizare,
semnatd de expertul in protectie
radiologica, cu permis de nivel 3
valabil pentru domeniul Tn care se
desfasoara practica, n original;

I.De eliminat mijloace de radioprotectie
colective, acestea fiind eveluate la faza de
constructie

n.De eliminat: informatiile privind impactul
asupra mediului si populatieiau fost evaluat la
faza de amplasare-constructie

s. De completat: ,buletinele de verificare
tehnicd periodica sau dupa instalare-montare
(dupa caz) a instalatiilor radiologice emise de
0 intreprindere de manipulare autorizatd, in
copie”;

u. De completat: ,,declaratia de expertizare a
documentatiei tehnice de autorizare, semnata
de expertul in protectie radiologica/expertul in
fizica medicala, cu permis de nivel 3 valabil
pentru domeniul 1n care se desfasoara
practica, n original”. In cazul instalatiilor
radiologice medicale, mai ales radioterapie si
medicina nucleara, expertul in fizica medicala
este cel in masura, ca pe baza experientei sale
clinice, sa evalueze documentatia tehnica de
autorizare, care cuprinde si proceduri clinice

CNCAN, inclusiv copia contractelor
aferente, dupa caz

|.Se accepta

n.se accepta; se elimina lit n

S. se accepta

u.Se respinge. Vezi atributiile din
Normele de baza de securitate
radiologica




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
si de asigurare a calitatii.
Encian Vezi comentariul la lit h de mai sus
hrentevorizarca-tucritortorexpust; ool on
lucratorilor expusi profesional la radiatii pe
categorii de expunere;
Art. 48(2) | (2) Instalatiile radiologice care fac | (2) De completat cu: instalatiile radiologice SRFM Se reformuleazae. Vezi normele pe

obiectul art. 15 si art 20 lit b,c,e din

prezenta norma nu  necesitd
autorizatie de dezafectare, dar
dezmembrarea acestora trebuie

facuta de un titular cu autorizatie de
manipulare corespunzatoare.

de radioterapie (excluzandu-le cele de
cobaltoterapie) si pe cele de medicina
nucleara (care sunt detectori de radiatii), asa
cum am mentionat la observatiile de la art. 42
pct. 1.

tipuri de practica.
Sursele de radiatii care nu necesita
dezafectare, conform normelor
CNCAN specifice pe tipuri de
practica vor fi dezmembrate de un
titular de autorizatie de manipulare
corespunzatoare tipului respectiv de
sursa de radiatie




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art. 48(4) | Autorizatia de dezafectare (4) Autorizatia se poate elibera pentru un an | Fiz. Loredana Se accepta
sau pe 0 perioada mai lunga, in functie de Bogdan
complexitatea practicii si de cerintele din
(4) Autorizatia se poate elibera | reglementirile specifice
pentru an sau pe o perioadd mai
lunga, in functie de complexitatea
practicii  si de cerintele din
reglementdrile specifice.
Prelungirea valabilitatii | Recomand , doar ca forma, introducerea | Fiz. Loredana Se accepta
certificatelor de | titlului de Sectiunea 7, inainte de subtitlul Bogdan
inregistrare/autorizatiilor Prelungirea valabilitatii certificatelor de
inregistrare/autorizatiilor
SECTIUNEA 7 Prelungirea valabilitatii si
modificarea certificatelor de inregistrare/
autorizatiilor
Art.50 Art. 50 (1) La incetarea activitatii, | Art.50 litera a) de completat cu: , dupa caz: SRRp Se accepta
utilizatorul este obligat: pentru ca sunt incetari de activitati care nu MBTelecom
- .. . necesita planul prevazut la Art.49;
a. sa puna in practica planul de
dezafectare aprobat de CNCAN
conform art. 49;
Art.51 (1) | Prelungirea valabilitatii | La art. 51, al. (1) formularea actuala permite IFIN-HH Se respinge. Se coreleaza cu
certificatelor de | solicitarea prelungirii valabilititii din orice prevederile privind perioadele de




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

inregistrare/autorizatiilor

Art. 51. (1) Titularul de autorizatie
are obligatia sd solicite prelungirea
valabilitatii certificatelor de
inregistrare /autorizatiilor cu cel
putin 2 luni inainte de data de
expirare inscrisd pe document.

interval de timp mai mare de 2 luni, deci si cu
un an inainte de expirare!

Propunem reformularea astfel  Titularul .....
in intervalul de 2 luni dinaintea datei de
expirare inscrisa pe document”.

timp alocate pentru evaluarea
documentatiei tehnice

Art51 (2)

Prelungirea valabilitatii
certificatelor de
inregistrare/autorizatiilor

(2) in vederea prelungirii valabilitatii
certificatelor de inregistrare
/autorizatiilor, titularul va transmite
la CNCAN urmatoarea
documentatie:

a. cererea de nregistrare/autorizare,
intocmita pe formularul din anexa nr.
4, in original, semnatd de
reprezentantul legal al intreprinderii
solicitante; Tn cerere se va preciza la

La art. 51, al. (2), lit. g, trebuie sa se solicite
numai ultimul buletin de verificare valabil
conform normelor specifice — enumerarea din
paranteza nu este corectd si nu este permisa
de tehnica legislativd. Modalitatea de
eliberare a buletinelor de verificare nu este
normata de aceastd reglementare.

IFIN-HH

Se accepta

Art.51 aliniatul (2) litera g) de completat cu
prevederile standardului si recomandarilor
IAEA: verificarea periodica a contaminarii
nefixate la cel putin 6 luni a surselor inchise
de radiatii de mare activitate de categoria 1, 2
si 3;

SRRp

MBTelecom

Se respinge. Leakage poate apare si la

sursele cu activitate mai mica




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
scop “prelungirea valabilitétii”; Recomand: Fiz. Loredana Se respinge. Vezi atributiile
- eliminarea punctului d. deoarece Bogdan expertului in protectie radiologica din

b. lista documentelor anexate la
cererea de Tnregistrare/autorizare;

c. aprobari si avize emise de alte

autoritati, actualizate/modificate,
conform  prevederilor legale n
vigoare;

d. raport privind evaluarea starii
tehnice si de securitate radiologica,

semnat de expertul Tn protectie
radiologica;
e. raport privind ndeplinirea

conditiilor  din  certificatul de
inregistrare/autorizatia pentru care se
solicitd prelungirea valabilitatii si a
dispozitiilor CNCAN din procesele
verbale de control ;

evaluarea starii tehnice si de securitate
radiologicd a echipamentelor este efectuata
de catre firma de service si dovedita de
buletinul de verificare periodica emis de
aceasta.

- mai mult, conform RP 162, expertul
in fizica medicala poate sa faca, o evaluare a
starii tehnice si poate sa recomande operarea
in continuare a echipamentului, eventual cu
anumite restrictii in utilizare.

- inlocuirea termenului “raport” cu termenul
“informatii”

a. cererea de prelungire a valabilitatii
certificatului de inregistrare/ autorizatiei ,
intocmitd pe formularul din anexa nr. 4, in
original, semnata de reprezentantul legal al
intreprinderii solicitante; Tn cerere se va
preciza la scop “prelungirea valabilitatii”;

b. lista documentelor anexate la cerere;

c. aprobari si avize emise de alte autoritati,
actualizate/modificate, conform prevederilor
legale in vigoare;

d.—

e. informatii privind indeplinirea conditiilor
din certificatul de 1Inregistrare/autorizatia
pentru care se solicitd prelungirea valabilitatii

proiectul de modificare a normei
privind permisele de exercitare

RP 162 se refera numai la domeniul
medical si la utilizarea clinica cu
anumite restrictii in utilizare.
Evaluarea protectiei pacientului este
responsabilitatea expertului in fizica
medicala

e.se respinge, expertul in protectie
radiologica si titularul de autorizatie
au responsabilitati privind asigurarea
securitatii radiologice




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

f. raport privind modificarile si
imbunatatirile efectuate la
amenajarile de radioprotectie si la
planul
laboratoarelor/amplasamentelor
precum si  evaluarea impactului
asupra securitatii radiologice, in
cazul instalatiilor prevazute cu
amenajari de radioprotectie;

g. inventarul surselor de radiatii —

instalatii ~ radiologice 1 surse
radioactive, situatia juridicda a
acestora, buletinele de verificare

valabile (emise la 1 an pentru
instalatiile cu vechime mai mica de
10 ani de la anul de fabricatie si
respectiv la 6 luni pentru instalatiile
cu vechime mai mare de 10 ani),
explicitarea modificarilor survenite
n inventar;

h. inventarul echipamentelor de
dozimetrie, inclusiv.  buletinele
metrologice/certificatele de calibrare;

1. documentele care atesta plata taxei
si tarifului de autorizare conform
Regulamentului de taxe si tarife.

si a dispozitiilor CNCAN din procesele
verbale de control,

f. informatii  privind modificarile si
imbunatatirile efectuate la amenajarile de
radioprotectie si la planul
laboratoarelor/amplasamentelor precum  si
evaluarea impactului asupra securitatii
radiologice, in cazul instalatiilor prevazute cu
amenajari de protectie radiologica,

g. inventarul surselor de radiatii — instalatii
radiologice si surse radioactive, situatia
juridica a acestora, buletinele de verificare
valabile (emise la 1 an pentru instalatiile cu
vechime mai micd de 10 ani de la anul de
fabricatie si respectiv la 6 luni pentru
instalatiile cu vechime mai mare de 10 ani),

explicitarea  modificarilor  survenite 1in
inventor, semnat de responsabilul cu
inventarul,

h. inventarul echipamentelor de dozimetrie,
inclusiv buletinele metrologice/certificatele de
calibrare, semnat de responsabilul cu
inventarul;

1. documentele care atesta plata taxei si
tarifului de autorizare conform
Regulamentului de taxe si tarife.

g. se respinge; vezi comentariul
delalit. e

h. trebuie respectate
responsabilitatile asignrate
prin Norma de baza de
securitate radiologica

i. se modifica — se face referire
numai la tarif




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
. ) S N asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Art51(3) | (3) In  conditile in  care | Laart. 51, al. (3) ultima parte a frazei trebuie IFIN+HH Se renunta si se reformuleazi: In
intreprinderea depune la CNCAN | anulatd. Nu poti pedepsi intreprinderea pentru conditiile in care solicitantul depune
documentatia completd de prelungire | faptul ca CNCAN nu a reactionat la cererea la CNCAN documentatia completi de
a certificatului de | satimp de 3 luni prelungire a certificatului de
inregistrare/autorizatiei, asa cum se inregistrare/autorizatiei, asa cum se
specifica la alin (2), valabilitatea specifica la alin (2), valabilitatea
certificatului de certificatului de
inregistrare/autorizatiei in cauzd se inregistrare/autorizatiei in cauza se
extinde automat pentru o perioada de extinde automat pentru o perioadi de
max. 3 luni; dupa depasirea acestei max. 3 luni.
perioade, intreprinderea are obligatia Se introduce suplimentar alin (4):
sd-si suspende temporar activitatea In_cazul in care dosarul depus la
pana la eliberarea certificatului de CNCAN nu respecta prevederile alin
inregistrare/autorizatiei. (2), _solicitantului i se aplica
prevederile art 52 si este obligat sa-si
inceteze activitatea la data expirarii
valabilitatii certificatului de
inregistrare/autorizatiei.
Art52 | Art. 52. (1) Prevederile art. 51 alin | La art. 52 avem urmatoarele observatii: IFIN+HH Se reformuleaza conform propunerii

(2) si (3) din prezenta reglementare
se aplicd si 1n cazul relnnoirii

- asa cum este prezentatd reinnoirea
autorizatiei inseamna ca intreprinderea

IFIN HH
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alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
valabilitatii certificatelor de | utilizeaza fara autorizatie sursele pe un timp

inregistrare/autorizatiilor.

(2) Se considera ca fiind reinnoire a
valabilitatii certificatelor de
inregistrare/autorizatiilor situatia
cand solicitantul depaseste termenul
prevazut la art. 51 alin (1).

(3) Perioada de evaluare a dosarelor
complete este 2 luni, cu exceptia
cazului in care la reinnoirea
certificatelor de
nregistrare/autorizatiilor
intreprinderea solicita si introducerea
de noi surse de radiatii si cand se
aplicd termenele specificate la art.
13; procesul de evaluare se
finalizeaza  fie cu  eliberarea
certificatului de
inregistrare/autorizatiei, fie cu o
scrisoare de respingere a dosarului,
justificata corespunzator, in cazul in
care Iintreprinderea solicitantd nu
indeplineste cerintele de
inregistrare/autorizare.

(4) n cazul respingerii motivate a
solicitarii de reinnoire a valabilitatii
certificatului de
Tnregistrare/autorizatiei,
intreprinderea poate actiona conform
prevederilor art. 51 alin (2) din

oarecare (care poate fi si un an! Sau mai mult)
dupa expirarea vechii autorizatii dupa care
este pusa in aceiasi situatie cu o intreprindere
care a solicitat prelungirea in timpul legal dar
care mai poate fi si sanctionatd daca CNCAN
nu reactioneaza la cererea sa!

- reinnoirea autorizatiei nu este
prevazuta de legislatie.

Propunem reformularea art. 52 astfel:

»(1) Intreprinderea care nu  solicitd
prelungirea valabilitatii certificatelor de
inregistrare sau autorizatiilor pand la data
expirdrii lor, conform art. 51, trebuie sa
inceteze imediat utilizarea instalatiilor
radiologice si surselor de radiatie si sd asigure
protectia fizica a acestora.

(2) Intreprinderea trebuie si procedeze
conform art. 67-68, sau, daca doreste sa
utilizeze Tn continuare instalatiile radiologice
sau sursele de radiatii, trebuic sa  reia
procesul de autorizare prevazut la sectiunea 3
din prezenta reglementare.”




Norma privind procedurile de autorizare

Art.

alin. Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta
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Justificarea nepreluarii acestora

prezenta reglementare.

(5) Tn cazul in care intreprinderea
considera ca neeliberarea
certificatului de
inregistrare/autorizatiei in termenul
prevazut la alin (2) este imputabila
CNCAN si este de naturda sa-i
produca daune, aceasta poate cere
aplicarea prevederilor art. 53 din
Legea nr. 111/1996, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Art.52 (3)

(3) Perioada de evaluare a dosarelor
complete este 2 luni, cu exceptia
cazului in care la reinnoirea
certificatelor de
inregistrare/autorizatiilor
intreprinderea solicita si introducerea
de noi surse de radiatii si cand se
aplica termenele specificate la art.
13; procesul de evaluare se
finalizeaza  fie cu  eliberarea
certificatului de
inregistrare/autorizatiei, fie cu o
scrisoare de respingere a dosarului,
justificata corespunzator, in cazul in
care Iintreprinderea solicitantd nu
indeplineste cerintele de
nregistrare/autorizare.

(3) Perioada de evaluare a dosarelor complete
este 30 de zile, cu exceptia cazului in care la
reinnoirea  certificatelor de Tnregistrare/
autorizatiilor  intreprinderea  solicitd  si
introducerea de noi surse de radiatii si cand se
aplicd termenele specificate la art. 13;
procesul de evaluare se finalizeaza fie cu

eliberarea certificatului de
inregistrare/autorizatiei, fie cu o scrisoare de
respingere a dosarului, justificata

corespunzator, in cazul in care intreprinderea
solicitantd nu indeplineste cerintele de
inregistrare/autorizare.

Fiz. Loredana
Bogdan

Se respinge. Prevaleaza asigurarea
securitatii radiologice .
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Autoritatea
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alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta

Art. 53.(2) | Modificarea  certificatului  de | La punctul c. ... Recomand separarea celor | Fiz. Loredana | Se respinge. O autorizatie de detinere
inregistrare/autorizatiei doua situatii: Bogdan se poate obtine in 30 de zile si ulterior

(2) Titularul de autorizatie are modificare certificat de Tnregistrare Si se poate depune dosarul complet

obligatia sa solicite modificarea
certificatului de
inregistrare/autorizatiei in una din
urmatoarele situatii:

a. modificari ale denumirii, adresei
sediului social sau alte modificari in

actul constitutiv al titularului de
autorizatie, care modifica informatia
pe Dbaza careia s-a eliberat
certificatul de

inregistrare/autorizatia; se solicitd in
termen de 15 zile dupd efectuarea
modificarilor mentionate anterior;

b. schimbarea personalului cu
responsabilitdti care este mentionat

n certificatul de
Tnregistrare/autorizatie; se solicita cu
15 zile ‘inainte de efectuarea

modificarii mentionate;

modificare autorizatie, cu introducerea de
termene distincte pentru a fi consecventi cu
art. 17 alin (2), art 21, alin (1) si clarificarea
termenului “procurare”

C. extinderea limitelor si conditiilor din
certificatul de inregistrare, prin
introducerea de noi surse de radiatii; se
notifica cu 30 de zile Thaintea modificarii
efective si se solicita in termen de 60 de zile
de la data procurarii acestora;

cl. extinderea limitelor si conditiilor din
autorizatie, prin introducerea de noi surse de
radiatii; se solicitd in termen cu 30 de zile
inaintea modificarii efective si devine
efectiva dupa obtinerea
certificatului/autorizatiei;

La punctul d, Consider necesara clarificarea
termenului de solicitare a modificarii,

pentru utilizare. Tn caz contrar,
sursele de radiatii pot raimane
neautorizate si nu vor mai fi supuse
controlului reglementat
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din certificatul

inaintea modificarii  efective
devine efectiva dupa
certificatului/autorizatiei;

securitatea surselor de

obtinerea certificatului/autorizatiei.

c. extinderea limitelor si conditiilor

inregistrare/autorizatie, prin
introducerea de noi surse de radiatii;
se solicitd in termen cu 30 de zile

obtinerea

d. alte modificari care ar putea afecta
radiatii,
protectia radiologica a lucratorilor, a
populatiei sau mediului; se solicita
cu 30 de zile inaintea modificarii
efective si devine efectivd dupa

deoarece in cazul anumitor modificari, mai
ales pentru certificatul de inregistrare,
termenul de 30 de zile 1naintea modificarii
efective poate implica transmiterea unui
dosar incomplet

d. alte modificari care ar putea afecta
securitatea surselor de radiatii, protectia
radiologicd a lucrdtorilor, a populatiei sau
mediului; ...se solicita cu 30 de zile inaintea
modificarii efective si devine efectivid dupd
obtinerea certificatului/autorizatiei.

Art.54 Art. 54. Solicitarea
modificarea certificatului
inregistrare/autorizatiei

prin depunerea la CNCAN
documentelor urmatoare:
a.cererea de modificare
certificatului

va preciza la scop “modificare”;

pentru

conformitate cu art. 53 se va face

inregistrare/autorizatiei, Tntocmita pe
formularul din anexa, in original,
semnatd de reprezentantul legal al
intreprinderii solicitante; in cerere se

a.cererea de modificare a certificatului de
inregistrare/autorizatiei, intocmita pe
formularul din anexa 3, in original, semnata
de reprezentantul legal al Tintreprinderii
solicitante; Tn cerere se va preciza la scop
”modificare”;

Fiz. Loredana
Bogdan

Se modifica conform propunerii
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Art.56 | Documentatia tehnica pentru | b.informatii  privind  impactul  asupra | Fiz. Loredana Se modifica conform propunerii
introducerea unei noi surse de | securitatii radiologice si calculele de Bogdan
radiatii cuprinde: protectie radiologica efectuate de un
b.informatii privind impactul asupra | expert acreditat in protectie radiologica,
securitatii radiologice; dupa caz;

Art.58 | (2) Daca CNCAN va constata ca | Art.58 aliniatul (2) de reformulat in spiritul SRRp Se modifica conform propunerii, fara
modificdrile propuse nu satisfac | unei abordari graduale functie de riscul s ase mentiona suspendarea crae face
cerintele de securitate radiologica, va | asociat: ... va proceda, dupa caz, printr-0 obiectul art 64
proceda la retragerea certificatului de | scrisoare motivata la respingerea solicitarii de
inregistrare/autorizatiei  sau  la| mogificare, suspendarea sau retragera
respingerea solicitarii de modificare | corificatului de inregistrare/autorizatiei;
si va transmite solicitantului o
scrisoare motivatd de respingere.

Capitolul IV Regimul  de | La cap. IV, sectiunea 1, trebuie introdus un IFIN-HH
sanctionare articol care sa precizeze ce este obligata
Sectiunea 1  Suspendarea i | intreprinderea sd facd la  retragerea
retragerea certificatelor de | certificatului/autorizatiei si cum poate sa-Si
inregistrare/autorizatiilor reia activitatea daca doreste. Vezi art. 52

propus.

Art. 64 (1) | Suspendarea si retragerea | Art. 64 aliniatul (1) de reformulat prin SRRp Suspendarea se face conform legii nr.
certificatelor de | scoaterea suspendarii care se face fie in 111/1996
inregistrare/autorizatiilor conformitate cu prevederile anterioare ale Art.

MBTelecom

(1) Suspendarea precum si revocarea
suspendarii se realizeaza n baza unui

58 fie ca urmare a unor neconformitati ce
afecteaza securitatea radiologica constatate cu
ocazia inspectiei, inclus implicit in textul Art.
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proces verbal de control. 59, astfel:
(1) Revocarea suspendarii se realizeaza la
momentul comunicarii de catre titularul de
autorizatie a indepinirii planului de masuri
prevazut la Art. 62.litera c) confirmate prin
procesul verbal de control al inspectiei
CNCAN;
Art. 65 (1) | (1) Tn cazul pierderii, furtului sau | Art. 65 aliniatul (1) litera c) de eliminat SRRp Se elimina referirea la taxa
deteriorarii certificatului de | conform legii 63/2018 cuvintele “taxa si" si
inregistrare/autorizatiei, titularul de | "taxe si"
autorizatie trebuie si solicite un
duplicat si sa transmitd la CNCAN
urmatoarele documente:
C.dovada achitarii taxei si tarifului
pentru  eliberarea  duplicatelor
prevazut in Regulamentul de taxe si
tarife.
Se accepta
Anexa 3 Model formular pentru SRRp
cerere de modificare a In formularul din Anexa 3 si Anexa 4 de
certificatului de | adaugat la aliniatul cu descrierea instalatiilor
inregistrare/autorizatiei RX textul mentionat la punctul 2 de mai sus
si la desctierea surselor radioactive textul
mentionat la punctul 3 de mai sus;
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a.instalatii RX: tipul, denumirea
comerciala, numarul, modelul,
parametrii maximi (tensiunea — kV
si curentul — mMA in tubul RX),
producator, furnizor, nr. autorizatiei
de furnizare si data eliberarii, locul
de amplasare

b.surse radioactive (numai pentru
cele nou introduse): denumirea
comerciala, numar, radionuclid,
activitatea (Bq) si data masurarii
activitatii, categoria sursei (1, 2 sau
3), producatorul, furnizorul, nr.
autorizatiei de furnizare si data
eliberarii, locul de amplasare

La aliniatul cu descrierea instalatiilor RX de
adaugat dupa nr. Autorizatiei de furnizare,
autorizatia de securitate radiologica, dupa caz,
pentru ca IR cu generatori RX pot fi
achizitionate direct de la furnizori din
comunitatea europeana, care nu au autorizatii
CNCAN;

la aliniatul cu descrierea surselor radioactive
de adaugat dupa nr. Autorizatiei de furnizare,
autorizatia de securitate radiologica, sau
formularul 1493/93 Euratom, dupa caz,
pentru ca sursele inchise de radiatii pot fi
achizitionate direct de la furnizori din
comunitatea europeana, care nu au autorizatii
CNCAN;

Anexa 4

Model formular pentru cerere de
prelungire a valabilitatii
certificatului de
inregistrare/autorizatiei

denumirea
modelul,

a.instalatii RX: tipul,
comerciala, = numarul,

La aliniatul cu descrierea instalatiilor RX de

SRRp

Se accepta
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Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

parametrii maximi (tensiunea — kV si
curentul — mA in tubul RX),
producator, furnizor, nr. autorizatiei
de furnizare si data eliberarii, locul
de amplasare

b.surse  radioactive:  denumirea
comerciald, numadr, radionuclid,
activitatea (Bq) si data masurdrii
activitatii, categoria sursei (1, 2 sau
3), producatorul, furnizorul, nr.
autorizatiei de furnizare si data
eliberarii, locul de amplasare

adaugat dupa nr. Autorizatiei de furnizare,
autorizatia de securitate radiologica, dupa caz,
pentru ca IR cu generatori RX pot fi
achizitionate direct de la furnizori din
comunitatea europeana, care nu au autorizatii
CNCAN;

la aliniatul cu descrierea surselor radioactive
de adaugat dupa nr. Autorizatiei de furnizare,
autorizatia de securitate radiologica, sau
formularul 1493/93 Euratom, dupa caz,
pentru ca sursele inchise de radiatii pot fi
achizitionate direct de la furnizori din
comunitatea europeana, care nu au autorizatii
CNCAN;
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Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandairilor/
. . R . asociatia legal . < es
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) . Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
Anexa7 | Lista practicilor pentru care se | In anexa 7 de suplimentat lista cu un punct SRRp

poate depune o singura solicitare
pentru mai multe activitati din
cadrul practicii

1.Practica de control nedistructiv —
activitatile de utilizare, detinere si
transport

2.Practica de carotaj radioactiv —
activitatile de utilizare, detinere si
transport

3.Practica de radiologie dentara —
activitatile de amplasare-constructie,
utilizare si detinere

4.Practica de radiologie de
diagnostic, cu exceptia tomografiei
computerizate — activitaile de

distinct pentru sistemele de masurare cu surse
de radiatii:

5. Sistemele de masurare cu surse de radiatii
de categoria 3, ce implica activitatile de
detinere si utilizare.
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amplasare-constructie, utilizare si | Consider ca informatiile din aceasta anexa | Fiz. Loredana Se reformuleaza. Anexa 7 se
detinere creeaza confuzie, deoarece: Bogdan adreseaza domeniului industrial si are

- fie se refera la autorizarea in faza unica (asa drept scop simplificarea procesului de
cum se aplica conform NSR 03 initiale) , autorizare peentru practicile
- fie e vorba de autorizare prin emitere industriale
certificat de autorizare - in intelesul prezentei
propuneri de modificare a NSR-03
Recomand reformularea acestei anexe
Ca observatie generala, prezentele
propuneri nu fac referire deloc la
instalatiile radiologice mobile:
— utilizate in radiologia de diagnostic — la
patul bolnavului - in radiologia
interventionala,
- in medicina veterinara
radiologia dentara
Actualmente  CNCAN limiteaza la 5 ani CFMR Se respinge. Conform producatorului,
perioada de wvalabilitate a autorizatiei durata de viata a unei instalatii

constructiec a unui laborator dotat cu o
instalatie radiologica, alin.(1) al art.10
existent in legea 111/1996 nu are baza legala
pentru eliberarea pe o perioada determinata de
catre  CNCAN fiind in contradictie cu
celelalte acte normative privind natura
constructiilor. O autorizatie de constructie
trebuie sa se elibereze pe intreaga durata de
viata a constructiei (o perioada
nedeterminatd).

radiologice este de 10 ani. Autorizatia
de constructie/amplasare-constructie
se da pe o perioada determinata,
necesara efectuarii lucrarilor
specificate in documentatia tehnica.
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constituita
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Autorizatia de functionare/utilizare a unei | CFMR Se respinge. Durata de viata a unei
instalatii radiologice trebuie sa se elibereze instalatii radiologice este de 10 ani
pentru o conform declratiei producatorilor.
perioadd nedeterminatd fiind limitata de Certificatele de inregistrare au
pierderea valabilitatii doar in urmatoarele valabilitate de 10 ani. Pentru
situatii: practicile complexe, se face o
_ pierderea autorizatiei de constructie ca reevaluare a securitatii radiologice, la
urmare a modificarii structurii constructiei 5 ani, cu ocazia reinnoirii autorizatiei.
si/sau a ecranelor de radioprotectie;
__inlocuirea instalatiei radiologice;
_ schimbarea componentei echipei medicale
autorizate sa utilizeze instalatia (medic,
experti in fizica medicala/fizician medical si
responsabil cu securitatea radiologica).
In prezent in anexa ce insoteste autorizatia de | CFMR Se poate implementa printr-o

functionare/utilizare CNCAN sunt mentionate
modelul, seria  nr. si  producatorul
componentelor electronice si  mecanice
majore a unei instalatii radiologice. In situatia
inlocuirii unei componente defecte cu o alta
serie din cadrul instalatiei se impune reluarea
procesului de reautorizare, iar valabilitate noii
autorizatii de functionare/utilizare poate
ajunge chiar si la doar cateva luni.
Recomandam ca modelul, seria nr. si
producatorul  componentelor majore  si
versiunile de software dedicate instalatiilor
radiologice sa nu mai fie mentionate in anexa
ce insoteste autorizatia de
functionare/utilizare

aplicatie informatica cu interfata
pentru titularul de autorizatie care
sa-i permita acestuia sa notifice
modificarile anumitor componente
din structura instalatiei radiologice,
de ex. schimbarea sursei radioactive.
Avand Tn vedere conditiile actuale, nu
poate face obiectul prezentei
reglementari
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CNCAN. Un alt exemplu, CNCAN solicita
reautorizare la fiecare inlocuire trimestriala
(de obicei) a surselor

radioactive de brahiterapie (afterloading)
procedura de reautorizare este nejustificata,
contribuie la actul birocratic si nu are baza
legala. Consideram ca este suficient sa se
consemneze operatiunea de inventariere a
surselor in registrul de evidenta al surselor
radioactive din cadrul laboratorului.

Nicaieri in lume nu se autorizeaza
instrumentarul de masurare si  control
dozimetric, sistemele de detectie a radiatiilor
ionizante, si  de asigurarea calitatii,
echipamente individuale de radioprotectie si
dispozitivele de pozitionare si imobilizarea
pacientilor de catre autoritatea nucleara.

Doar in Romania, CNCAN solicita obtinerea
autorizatiilor de furnizare, manipulare, ASR,
etc.,solicitam sa se autorizeze de catre
CNCAN doar echipamentele care contin surse
radioactive sau generatori de radiatii
ionizante, iar celelalte sa fie exceptate.
Echipamentele care nu contin  surse
radioactive sau generatori

de radiatii ionizante, fabricate si/sau
comercializate in mod legal Tintr-un stat
membru UE, altul decat Romania,

ori care sunt fabricate in mod legal intr-un stat
semnatar al acordului privind Spatiul

CFMR

Se respinge.
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Economic European sau intr-un stat cu care
Romania a incheiat un acord de recunoastere
in acest sens, nu ar trebui sa necesite
obtinerea unei autorizatii din partea CNCAN.
Autorizarea suplimentara din partea CNCAN
incalca libera circulatie a marfurilor provenite
din statele membre UE si a marfurilor care
provin din tari terte si se afla in libera
circulatie Tn statele membre constituie unul
dintre principiile fundamentale ale tratatului
privind functionarea

Uniunii Europene (articolul 28 din TFUE).
Este impetuos necesar reducerea birocratiei si
consideram suficient ca producatorii acestor
echipamente sa detina certificat de
conformitate CE si/sau aprobare FDA (Food
and Drug Administration) si sa fie verificate
metrologic 1n conformitate cu dispozitiile
legale ale Biroului Roméan de Metrologie
Legala, pentru fiecare model de echipament in
parte pus in vanzare.

Doar In Roménia autorizarea (constructie si
functionare) a unui laborator de radiologie
medical se face de catre 2 institutii (CNCAN si
Directiile de Sanatate Publica Judetene,
Laboratorul de Igiena Radiatiilor).

Consideram ca una dintre aceste 2 institutii
trebuie sa renunte la procedura de autorizare.

CFMR

Se respinge. Responsabilitatile
institutiilor se stabilesc prin lege.

Numarul actual de autorizatii necesare
instalatiilor radiologice este nejustificat de

CFMR

Prin micsorarea numarului de
autorizatii pentru un titular,




Norma privind procedurile de autorizare

Autoritatea

Art. Observatii si propuneri pyb!lca/ Implementarea recomandarilor/
alin. Prevederi (motivatie, dupa caz) aSOCIatI.a I.e gal Justificarea nepreluarii acestora
constituita
emitenta
mare comparativ cu celelalte state membre extinderea categoriilor de surse de
UE, ceea ce duce la cresterea birocratie si radiatii care se pot autoriza in fazi
constitue un handicap pentru titularii de unica, prin inregistrare, s-a urmarit
autorizatii - din  Romania,  diminuand mai buna evidenta a surselor de
competitivitatea acestora pe piata CE. Deci se radiatii si micsorarea birocratiei
impune identificarea
discrepantelor  existente in  activitatea
CNCAN fata de practicile si abordarea
europeana a autoritatilor de reglementare si
completarea legii 111/1996 cu precizari
referitoare la obligatiile impuse autoritatii de
cerintele din IAEA Safety Standards Series
No. GSR Part 1 (Rev. 1) Governmental, Legal
and Regulatory Framework for Safety,
General Safety Requirements.
SRFM Se reformuleaza unde este cazul

Defintiile si termenii trebuie puse in acord cu
definitiile din Legea 111/1996 republicata si
modificata (inclusiv Legea 63/2018), precum
si cu cele din Proiectul Hotarare de Guvern
pentru aprobarea Normei privind cerintele de
baza de securitate radiologica. Unele definitii
din prezenta norma sunt ambigue/confuze,
creaza conflicte cu definitiile din legislatia
citata mai sus (de ex. Art. 6 lit. h
»echipament” — instalatie radiologica - sursa
de radiatii - produs, lit. j ,,generatoare RX”,
instalare/montare, faze de realizare/faze de
autorizare, activitate/practica,
manipulare/mentenanta/ intretinere Si




Norma privind procedurile de autorizare

Art.
alin.

Prevederi

Observatii si propuneri
(motivatie, dupa caz)

Autoritatea
publica/
asociatia legal
constituita
emitenta

Implementarea recomandarilor/
Justificarea nepreluarii acestora

verificare, intrerprindere/titular de
autorizatie/solicitant etc. ). Pe de alta parte,
pentru clarificare se impun si definitii pentru
alti termeni: de ex. punere in functiune.

2.Cerintele de autorizare si fazele de
autorizare trebuie puse in acord cu Legea
111/1996 republicata si modificata (inclusiv
Legea 63/2018), precum si cu cele din
Proiectul Hotarare de Guvern pentru
aprobarea Normei privind cerintele de baza de
securitate radiologica.

SRFM

Trebuie sa se tina cont si de normele
specifice pe tipuri de practica

3. Proiectul de Normei privind procedurile de
autorizare ar trebui refacut, in mare parte, din
moment ce exprimarea este incoerenta,
creeaza confuzii grave, fiind imposibil de
implementat in aceasta forma

SRFM

Proiectul de norma nu se refera
numai la practicile medicale, vezi
comentariile anterioare.

Nota:

S-au primit observatii de la urmatorii:
Societatea Romana de Radioprotectie - SRRp

1.
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MBTelecom

Colegiul Fizicienilor Medicali din Romania — CFMR

IFIN HH

Societatea Romana de Fizica Medicala - SRFM
Expert fizica medicala Loredana Bogdan




