GUVERNUL ROMANTIEI
COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARFE,
ORDIN

Nr. 239 ain /9 M 425

privind aprobarea
Procedurii operationale cod: PO-CP4.2-01 Editia II Revizia 0, privind efectuarea activititii de
control pentru supravegherea desfisuririi de activititi cu surse de radiatii ionizante

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,
in conformitate cu prevederile:
- Deciziei Primului Ministru nr. 40/07.01.2022 privind numirea in functie;
- Art. 9 alin. 7 din Hotérdrea Guvernului or. §28/11.07.2024 privind organizarea si functionarea
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitifilor Nucleare,

avénd in vedere:

- Art. 6 alin. (4) din Ordinul Secretariatului General al Guvernului nr. 600/20.04.2018 privind
aprobarea Codului controlului intern managerial al enitdfilor publice, publicat in Monitorul
Oficial Partea I nr. 387/07.05.2018,

- Hotérarea Comisiei de Monitorizare nr. 12/16.12.2024,

emite urmétorul:
ORDIN
Art. 1. Incepand cu data prezentului Ordin, se aproba procedura operationald cod: PO-CP4.2-01

Editia IT Revizia 0, privind efectuarea activititii de control pentru supravegherea destisuririi de
activitifi cu surse de radiafii ionizante, anexi la prezentul ordin.

Art. 2. Directia Supraveghere Utilizare Radiatii Ionizante va duce la indeplinire prevederile
procedurii aprobate prin prezentul ordin.
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activitifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasuriirii de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

1. Scop

Scopul principal al prezentei proceduri il reprezintd documentarea modului de desfasurare
a activitatii de inspectic in scopul supravegherii utilizarii radiatiilor ionizante in
conformitate cu prevederile Legii 111/1996 privind desfasurarea in sigurants,
reglementarea, autorizarea si controlul activitdtilor nucleare, republicata cu modificérile si
completérile ulterioare, Cap. IV - Regimul de control.

2. Domeniu de aplicare

Procedura se aplica in activitatea de inspectie efectuata la persoanele juridice care

desfasoara activitati care fac obiectul autorizarii conform Legii nr. 111/1996 republicata,

precum si la orice alte persoane juridice sau fizice care pot avea legatura cu aceste
activitati, care detin, utilizeaza, furnizeaza instalatii nucleare si/sau radiologice, materiale

nucleare, surse radioactive ori informatii prevdzute la art. 2 din Legea 111/1996,

republicata.

Activitatile de inspectie sunt efectuate in oricare din urmatoarele situatii:

- in vederea eliberdrii autorizatiilor solicitate;

- pe perioada de valabilitate a autorizatiilor, periodic, conform unei dispozitii de control;
anuntat sau inopinat;

- atunci cénd ar putea exista instalatii nucleare si/sau radiologice, materiale nucleare, alte
surse radioactive si/sau informatii ori s-ar putea desfisura activitdfi dintre cele
previzute la art. 2 din Legea nr. 111/1996, republicata cu completarile si modificirile
ulterioare.

3. Documente de referinti

3.1.Legislatie primari

Legea nr. 111/1996 privind desfisurarea n sigurantd, reglementarea, autorizarea si
controlul activititilor nucleare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.
Legea nr.190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679
al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia datelor.
Legea nr, 477/2004 privind Codul de conduita a personalului contractual din autorititile si
institutiile publice.

3.2. Legislatic secundari

OUG nr.57/2019 privind Codul Administrativ.

HG nr.828/11.07.2024 privind organizarea si functionarca CNCAN.

Ordonanta Guvernului nr.2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificarile
si completarile ulterioare.
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia 11
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activitiifii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar or. 1.

3.3. Legislatie tertiari. Alte reglementiri

Normele privind cerintele de bazi de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul
ministrului  s#nitdtii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018 si publicate in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I nr. 517 bis din 25.06.2018.

Normele privind procedurile de autorizare, aprobate prin Ordinul CNCAN
155/2018, publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea Inr. 576 bis din 9 iulie 2018.
Regulamentul Intern al CNCAN aprobat prin Ordinul nr. 97/02.08.2021.

Procedura de sistem: “Elaborarea procedurilor din cadrul CNCAN” cod PS-MP 2.2-01.
Procedura de sistem: Procesul de inspectie — Descriere proces (Cod: PO — CP4-00).

Codul de etica al personalului din cadrul CNCAN aprobat prin Ordinul presedintelui
CNCAN nr. 210/14.12.2021.

Regulamentul privind atributiile structurilor din cadrul CNCAN.

Manualul Sistemului de Management al CNCAN, cod MSM-CNCAN.

IAES - TRS 1002/2022 - Notification, Authorization, Inspection and Enforcement for the
Safety and Security of Radiation Sources.

IAEA - TECDOC - 1526 - Inspection of Radiation Sources and Regulatory Enforcement.
IAEA - GSG 13 - Functions and Processes of the Regulatory Body for Safety.

4. Definitii si abrevieri
4.1. Definitii

Audit — proces sistematic, independent si documentat in scopul obtinerii dovezilor de audit
si evaluarea lor cu obiectivitate pentru a determina mésura in care sunt Indeplinite criteriile
de audit.

Autorizare — Inregistrarea unei practici sau obtinerea autorizatiei pentru aceasta.
Autorizarea activitatii — faza sau etapa necesara pentru desfasurarea unei activitati care
necesita autorizarea potrivit cerintelor Legii nr. 111/1996, republicata.

Autorizatie — document legal, eliberat de CNCAN, prin care se autorizeazd activititile
nucleare conform legii nr. 111/1996, republicata (act tehnic gi juridic emis de CNCAN prin
care se acordd unei personae fizice sau juridice permisiunca de a desfisura activitdfi in
domeniul nuclear).

Constatare — descriere a unui fapt material, a unei dovezi materiale sau a unei situaii
identificate in cursul unei inspectii.

Control reglementat — orice formi de control sau de reglementare aplicata activitatilor
umane pentru asigurarea respectarii cerintelor privind protectia radiologica.

Cerinte de autorizare — criterii care trebuie indeplinite gi fata de care nu sunt permise
abateri, specificate in Legea 111/1996 republicata, Normele privind procedurile de
autorizare, adresele CNCAN transmise pe parcursul procesului de autorizare, necesare
realizdrii procesului de autorizare.
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activitiifii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar or. 1.

Cerinte de control — cerinte specificate in Legea nr. 111/1996 republicata si in procesele
verbale de control la capitolul masuri dispuse, in limitele si conditiile din autorizatiile sau
certificatele de inregistrare eliberate de CNCAN,

Cerinte de reglementare — cerinte specificate in documetele de reglementare: lege, norme,
ghiduri, etc.

Disporzitie de control — document ce reprezinta intrare in procesul de inspectie / control, in
care sunt specificate date privind obiectivul controlat si scopul controlului.

Expunere potentiald — expunerea care nu survine cu certitudine, dar care poate rezulta
dintr-un eveniment sau o serie de evenimente cu caracter probabil, inclusiv ca urmare a
deficientelor echipamentelor sau a erorilor de exploatare,

Inspectie — activitatea de evaluare a conformitatii procesului si a persoanei autorizate sau
in curs de autorizare in raport cu legislatia, cerintele normelor de securitate radiologica,
cerintele de autorizare, conditiile de autorizare, dispozitiile din controalele anterioare.

In intelesul prezentei proceduri, termenul inspectie este sinonim cu termenul control
utilizat in Legea 111/1996, republicata.

Inspector - persoana imputernicita de CNCAN pentru activitatea de control, in
conformitate cu art. 30 al Legii nr. 111/1996, republicata.

Radiafie ionizantd inseamnd energia transferatd sub formd de particule sau de unde
electromagnetice cu o lungime de undd de maximum 100 nanometri (o frecventd de
minimum 3 x 10 15 hertz) capabile s& producd ioni, direct sau indirect; (Directiva
2013/59/EURATOM ).

Situatie de expunere planificatd — o sitvatie de expunere care rezulti in urma exploatirii
planificate a unei surse de radiafii sau in urma unei activitati umane care altereazi ciile de
expunere, astfel Incit provoacd expunerea sau expunerea potentiali a populatiei sau a
mediului. Situatiile de expunere planificatd pot include atit expuneri normale, cét si
expuneri potentiale.

Situatie de expunere de urgentd — o situatie de expunere cauzati de o urgenti.
Conducdtorul structurii — director, sef serviciu, coordonator compartiment.

Diagrama de proces - schema logica cuprinzand forme grafice care reprezintd etapele si
pagsii realizirii unui proces sau activititi. Identificarea tuturor activitatilor, a relatiilor dintre
acestea §i reprezentarea intr-o schema logica reprezintd Diagrama de proces. Diagrama de
proces trebuie s includd: obiectivul si rezultatele procesului; actiunile care trebuie
indeplinite; fluxul documentelor; compartimentul §i personalul implicat in proces;
modalitatea in care se aplica principiul separirii atributiilor; relatia cu procesele anterioare
si cu cele ulterioare.

4.2, Abrevieri

Situatie de expunere de urgentd — o situatie de expunere cauzati de o urgenti.
CNCAN - Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare
DAURI - Directia Autorizare Utilizare Radiatii lonizante

DC - Dispozitie de control
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfaguririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

¢ DSURI - Directia Supraveghere Utilizare Radiatii Jonizante
* NF - Nota de fundamentare

e NBSR - Norma de Securitate Radiologica

e OD - ordin de deplasare (delegatic)

e OMMR - Operator de Materiale Metalice Reciclabile

e PO - Procedura operationala

e PV - Proces verbal

SIIC - Sistemul Informatic Integrat al CNCAN

5. Descrierea procedurii

5.1. Generalitati

o Procedura privind efectuarea activititii de control pentru supravegherea desfisuririi
de activitiiti cu surse de radiatii ionizante se aplici in cadrul DSURIL.

e Activitatea de inspectie are ca scop verificarea la locul de desfasurare a activitatilor cu
surse de radiatii ionizante a modului in care sunt indeplinite cerintele de radioprotectie in
conformitate cu legislatia si cu normele de securitate radiologica, conformitatea dintre
documentatia transmisa in vederea obtinerii autorizatiel de functionare si situatia reala,
respectiv respectarea limitelor si a conditiilor specificate in autforizatiile eliberate de
CNCAN. Cerintele generale aplicabile procesului de inspectie sunt stabilite in
Documentele de referinti la prezenta procedura.

5.2. Etapele procesului de inspectie

e Procesul de inspectie consta in urmatorii pasi:
Planificarea inspectiilor
Pregatirea inspectiei
Efectuarea inspectiei
Finalizarea inspectiei
Constatarea contraventiei si aplicarea sanctiunilor
Executarea sanctiunilor contraventionale
Controale neefectuate
Arhivarea documentelor

VVVYVYVVVYY

3.2.1. Planificarea inspectiei

» Pentru efectuarea sistematica a controalelor este necesara planificarea riguroasa a acestora
avand in vedere un ansamblu de criterii de stabilire a frecventei. La stabilirea frecventei de
planificare a controlului pentru fiecare obiectiv se va tine seama de riscul radiologic
asociat cu modul de lucru si de indicatorii de performanta ai instalatiilor si dispozitivelor
radiologice utilizate.
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PROCEDURA OPERATIONALA Edigia IT
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfiguririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1,

Criteriile de stabilire a frecventei controlalelor functie de tipuri de practici si tipuri de surse
si generatori de radiatii:
» Practici pentru care se planifici controlul 1a un interval de 1 an :

unitati de medicina nucleara (terapie);

unitati de radioterapie (acceleratori pentru terapie, surse inchise, teleterapie,
tomoterapie) si brahiterapie ;

control nedistructiv (surse inchise, generatori de raze X) ;

acceleratori industriali ;

iradiatori industriali, iradiatori sange/tesuturi; iradiatori pentru sterilizarea si
conservarea alimentelor.

> Practici pentru care se planifici controlul la un interval de 2 ani :

radiologia interventionala (proceduri complexe cu timpi mari de expunere:
angiografie, cardiologie interventionala, neurologie interventionala, radiologie
interventionala cu ghidaj CT) ;

unitati de medicina nucleara (diagnostic).

> Practici pentru care se planificii controlul 1a un interval de maxim 3 ani :

radiologia conventionala (tehnici complexe): instalatii CT, instalatii fixe si mobile
pentru grafie, scopie/grafie;

carotaj radioactiv;

radiologie veterinara ;

iradiatori de cercetare;

unitati de service.

» Practici pentru care se planifici controlul la un interval de maxim 5 ani :

radiologie dentara (intraorala, panoramica, CBCT) ;
radiologie conventionala (osteodensitometrie, mamografie);

instalatii pentru controlul proceselor ce utilizeaza surse de radiatii gama sau
generatori de raze X (nivelmetre, densimetre, grosimetre) ;
instalatii fixe/portabile pentru controlul coletelor ;

instalatii pentru analize fizico-chimice (analizoare de fluorescenta, difractometre,
spectrometre de fluorscenta de raze X) ;
laboratoare de incercari/etalonari.

e De asemenea, la planificarea controalelor se vor avea in vedere urmatoarele:

propunerile de control emise de DAURI in urma procesului de evaluare, si
repartizate de catre directorul DSURI spre solutionare ;

programul anual de control generat prin actualizarea si centralizarea listelor
agentilor economici din rapoartele pe judete/sectoare;

planul anual de inspectii si actiunile tematice stabilite la nivelul DSURI;
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activitiifii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar ar. 1.

5.2.2,

- controale ulterioare pentru a verifica modul de indeplinire a dispozitiilor date prin
procesele verbale de control anterior;

- controale operativ-curente pentru constatarea situatiilor in care s-ar putea desfasura
de catre agentii neatorizati activitati supuse regimului de autorizare prevazut de
lege.

Planul lunar de control se va genera in SIIC in intervalul 25-27 al fiecarei luni, tinand
scama de toate criteriile anterioare, de catre fiecare inspector, pentru judetele arondate
conform distributiei teritoriale aprobate.

Planurile astfel generate impreuna cu ordinele de deplasare aferenie se vor transmite
pentru verificare, avizare si aprobare, in intervalul 28-30 al fiecarei luni.

Dupa verificare, avizare si aprobare un exemplar al planului de control, impreuna cu
OD si celelalte documente necesare efectuarii inspectiilor (ex. dispozitii de control) se
transmit de catre secretariatul directiei fiecarui inspector, iar cel de-al doilea exemplar
al planulut de control se arhiveaza la DSURL

Pregatirea inspectiei
Pregatirea inspectiei cuprinde urmatoarele aspecte:

a) documentare referitoare la agentul economic cu ajutorul SIIC

- se verifica completitudinea documentatiei tchnice depuse la CNCAN in baza
careia s-a emis propuncrea de control cat si alte notificari, solicitari, adrese,
inregistrari, rapoarte - legate de agentul economic de inspectat ;

- autorizatiile CNCAN detinute de agentul economic care urmeaza a fi inspectat;

- limite si conditii din autorizatii, termene de indeplinire, daca este cazul;

- date despre instalatiile radiologice, responsabilii cu protectia radiologica etc.;

- constatari din inspectiile anterioare si dispozitiile legate de domeniul sau subiectul
de inspectat, dupa caz.

b) anuntarea inspectiei

- controalele vor fi anuntate atunci cind se doreste urmérirea unei anumite activitéti
sau desfisurarea unor anumite teste, cnd este necesard prezenta in timpul
inspectiei a anumitor persoane cu responsabilitafi in activitatea inspectata;

- se vatine cont cd o inspectie anuntatd va fi pregatitd de cétre persoana legala si e
posibil ca unele deficiente sé fie ascunse in vederea inspectiei, ceea ce poate scadea
eficienta acesteia;

- trebuie luate in calcul si aspectele logistice, cum ar fi distanta pand la obiectivul de
inspectat, perioadele de concedii, programul de activitate al unitétii;

- In general vor fi anuntate inspectiile efectuate in baza dispozifiilor de control in
vederea autorizarii sau prelungirii valabilitd{ii autorizatiei;

- pentru celelalte tipuri de inspectii (periodice, ulterioare, operativ-curente ca urmare
a unor sesiziri sau situatii anormale), se poate opta pentru inspectii neanuntate;

- avantajele inspectiilor neanuntate sunt observarea defasurdrii activititii in mod
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5.2.3.

uzual, inregistrarile si evidentele efectuate in timp real;

stabilirea tipului de inspectie (anuntati sau neanuntati) se va face luind in calcul
toate argumentele, activitatea desfigurats, istoricul inspectiilor, obiectivele
urmadrite, gradul de risc radiologic.

¢) strategia si coordonarea inspectiei in cazul inspectiilor simultane la mai muite puncte de
lucru ale aceluiasi titular sau a inspectiilor tematice

in situatia unei actiuni de inspectie la nivel zonal/regional/national (de ex la mai
multe birouri vamale simultan, mai multe unitati medicale mobile, etc), trebuie
asigurata comunicarea in timp real a echipelor de inspectori si coordonarea
acestora,

dupa faza de pregatire a inspectiei, in functie de informatiile obtinute, se stabileste
o strategie unitara de inspectie pentru toate echipele, pentru a fi asigurata
uniformitatea inspectiilor (la constatari similare, actiuni si dispozitii similare).

d) pregatire referitoare la mijloacele de realizare a inspectiei

mijlocul de deplasare la unitatea de inspectat, daca este cazul;

dispozitivul de redactare si stocare a informatiilor utile (ex. laptop compatibil cu
baza de date -+ conexiunea la internet);

dispozitivul de achizitionare imagini foto, daca este cazul;

dispozitivul de comunicare la distanta (telefon mobil);

aparatura de masurare, control, verificare, dupa caz (starea de functionare a
acesteia, verificarea bateriilor/acumulatorilor, etc);

dozimetre personale functionale;

echipament de radioprotectie, dupa caz;

solicitarea, Ja compartimentul resurse umane a unui numar pentru OD.

Efectuarea inspectiei

Inspectia trebuie sa debuteze cu o sedinta de deschidere in cadrul careia reprezentantul
CNCAN, anume imputernicit, se prezinta si comunica reprezentantului fegal al titularului /
solicitantului de autorizatie scopul si obiectivele controlului si solicita prezenta unei
persoane care sa il insoteasca in timpul inspectiei (de preferinta, responsabilul cu protectia
radiologica al compartimentului de inspectat).

Impreuna cu reprezentantul unitatii si cu responsabilul cu protectia radiologica se va stabili
un program privind desfasurea controlului, care va cuprinde:

» Verificarea documentelor si a inregistrarilor;

» Inspectarea:

amenajarilor si a dotarilor;

instalatiilor radiologice;

proceselor de interes;

intervievarea personalului cu responsabilitéti, a personalului operator.

» Analiza finala si redactarea documentelor aferente controlului.
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In activitatea de inspectare in vederea autorizarii (la controalele inaugurale) se vor
parcurge pasii de verificare in conformitate cu unul din formularele de control specifice
practicii desfasurate (anexate prezentei proceduri).

In cazul participarii la actiuni comune cu alte organe prevazute in Legea nr. 111/1996
republicata, pentru a efectua controlul la unitati nucleare se procedeaza astfel:

- se anunta Directorul DSURI pentru a se obtine acordul acestuia;

- se intocmeste un proces verbal de control separat in baza de date a CNCAN si
eventual se semneaza si un proces verbal de control impreuna cu celelalte organe
de control;

- cele doua procese verbale de control se transmit la CNCAN.

5.2.4. Finalizarea inspectiei

Inspectia se va incheia cu intocmirea procesului verbal de control, a formularului specific
de verificare in vederea autorizarii sau a PV de contraventie, dupa caz.

PV de control si cel de contraventie se vor genera in baza de date a CNCAN, iar
formularul specific de verificare in vederea autorizarii se va redacta in word si se va anexa
la PV de control, daca este cazul.

Procesele verbale se vor intocmi in doua exemplare originale (cate un exemplar pentru
fiecare parte semmnatara), vor fi semmnate de ambele parti, pe fiecare pagind si vor fi
inregistrate in registrul de intrari al agentului economic.

De asemenea, PV de control va fi inregistrat in registrul unic de control al unitatii
respective, daca unitatea detine un astfel de document. Numarul respectiv va fi inscris si in
PV de control. Daca unitatea nu detine Registru unic de control se va mentiona acest fapt
in PV de control.

Se va semna si stampila, de catre reprezentantul legal al unitatii inspectate, OD al
reprezentantului CNCAN si foaia de parcurs a masinii din dotare, daca este cazul.

3.2.5. Constatarea contraventiei si aplicarea sanctiunilor

In cazul constatarii de incalcari ale legislatiei si/sau a normelor de securitate radiologica
specifice, inspectorul aplica masurile de sanctionare prevazute de lege tinand seama de
riscurile radiologice conform procedurii operationale privind aplicarea sanctiunilor cod
PO-CP5-00, editia 1, rev. 1.

5.2.6. Executarea sanctiunilor contraventionale

In cazul executarii sanctiunilor contraventionale se aplica procedura operationala privind
aplicarea sanctiunilor cod PO-CP5-00, editia 1, rev. 1.

5.2.7. Sesizarea infractiunilor

In situalia in care fapta savarsita prezinta gradul de pericol social al unei infractiuni si nu
poate fi incadrata ca si contraventie, inspectorul CNCAN va transmite documentatia
necesara secretariatului DSURI in vederea sesizarti Compartimentului juridic pentru
formularea unei plangeri penale catre organele competente.
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5.2.8. Controale neefectuate

Controalele programate si neefectuate din diverse motive (concedii, mutare sediu, situatii
neprevazute, etc) se vor reprograma in termen de cel mult doua luni de la data la care au
fost programate initial.

Pentru controalele programate la entitafi care se constata ca au fost desfiintate sau inchise
(intrate in lichidare sau faliment, dacd nu gisesti pe nimeni) se va transmite un raport, in
cel mai scurt timp posibil, la secretariatul directiei, urmand sa se ia masurile legale care se
impun in functie de situatia data.

5.2.9. Arhivarea documentelor

» Arhivarea electronica

- PV de control si, dupa caz, PV de contraventie se genereaza in SIIC in momentul
intocmirii, in aceeasi zi sau imediat ce este posibil, dar fara a depasi ultima zi
lucratoare din luna in care au fost redactate, spre a fi disponibile pentru raportarea
activitatii la incheierea de luna si la intocmirea pontajului.

» Arhivarea pe suport hartie

- Se vor transmite la secretariatul directiei (pana in data de 05 a lunii urmatoare)
pentru a fi arhivate urmatoarele documente:

v
v

ANRNEN

un opis cu toate documentele transmise;

raportul de activitate pentru luna respectiva, incheiat conform formatului din
anexa;

PV de control cu anexele acestora incheiate in timpul controlului si
documentele adiacente, daca este cazul (propuneri de suspendare, anulare, etc.);
PV de contraventie, daca este cazul;

OD corespunzatoare fiecarei deplasari (cu sau fara decont, dupa caz);

foile de parcurs incheiate pentru deplasarile din luna respectiva efectuate cu
masina din dotare, daca este cazul.

6. Responsabili si responsabilititi
6.1. Presedintele CNCAN

Aprobd procedura operationala de desfasurare a activitatii de inspectic pentru
supravegherea utilizarii radiatiilor ionizante.

Asigura alocarea de resurse necesare pentru procesul de inspectie.

Aproba planurile lunare de control ale inspectorilor.

6.2. Directorul DSURI

Avizeaza procedura operationala de desfasurare a activitatii de inspectie.

Dispune aplicarea corecta a prezentei proceduri.

Aplicd prevederile prezentei proceduri,

Avizeaza documentatiile tehnice si referatele / notele de fundamentare intocmite de

11 /90




PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supraveghereca desfasuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar or, 1.

personalul cu atributii de inspectie.

Avizeaza planul lunar de inspectie pentru fiecare inspector.

Semneazd ordinele de deplasare aferente planurilor si dispozitiilor de control.

Aproba si dispune efectuarea controlului propus de personalul DAURI in urma procesului
de evaluare.

Numeste inspectorul sau echipa de inspectori care va efectua inspectia la obiectivul de
controlat, in cazul dispozitiilor de control emise de DAURI in procesul de eliberare a
autorizatiilor de functionare.

Aproba rapoartele si analizele periodice lunare intocmite de inspectorii DSURI.

6.3. Sefii serviciilor DSURI

Verifica aplicarea corecta a prezentei procedure.

Intocmesc lunar un centralizator cu agentii economici din rapoartele pe judete/sectoare,
care vor trebui introdusi in planurile de control din luna urmatoare si il transmit
directorului DSURI la data de 27 ale lunii.

Avizeaza rapoartele si analizele periodice lunare intocmite de inspectorii DSURL
Centralizeaza contraventiile neachitate si intocmesc lista persoanelor juridice/fizice pe
care o inainteaza directorului DSURI.

6.4. Personalul DSURI responsabil pentru efectuarea controlului

Raspunde pentru aplicarea prevederilor prezentei proceduri.

Intocmeste documentatiile tehnice pentru dotari si referatele/notele de fundamentare pentru
asigurarea resurselor necesare efectuarii inspectiilor.

Genereaza planul lunar de control in baza de date a CNCAN.

Intocmeste ordinele de deplasare aferente planului lunar de control.

Efectueaza controalele operativ curente si ulterioare conform planului anual de inspectii
respectiv planurilor lunare de inspectii.

Efectucaza controalele preventive dupa aprobarea si prioritizarea de catre directorul
DSURI a propunerilor de control rezultate in urma procesului de evaluare a
documentatiilor tehnice de autorizare.

Ia masurile legale care se impun, daca este cazul, in conformitate cu art. 32 alin (2) din
Legea nr. 111/1996 republicata (atributiile reprezentantului CNCAN).

Verifica indeplinirea cerintelor de securitate radiologica conform legislatiei in vigoare si a
conformitatii amenajarilor de radioprotectie cu documentatia tehnica transmisa.

Verifica indeplinirea conditiilor de autorizare prevazute in normele in vigoare,
Completeazi formularul de control, in cazul controalelor inaugurale si de reautorizare, pe
care il va anexa la PV de control.

Genereaza utilizand Sistemul Informatic Integrat al CNCAN (SIIC) PV in care
consemneaza rezultatele controlului, actiunile corective dispuse $1 termenele de rezolvare
ale acestora.
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Genereaza utilizand Sistemul Informatic Integrat al CNCAN (SIIC) un PV de contraventie,
daca este cazul.

Semneaza si inregistreaza PV de control si PV de contraventie, inclusiv in Registrul unic
de control al unitatii controlate.

Urmareste si opereaza in baza de date solicitarile/lucrarile conexe activitatii de control.
Urmareste achitarea amenzilor contraventionale si notifica sefului de serviciu neachitarea
acestora.

Transmite pentru arhivarea fizica a acestora la Secretariatul DSURI procesele verbale de
control si procesele verbale de constatare a contraventiei.

Transmite pentru arhivarea fizica a acestora la Secretariatul DSURI rapoartele lunare de
activitate care contin controalele efectuate si alte activitati conexe.

6.5. Secretariatul DSURI;

Transmite inspectorilor DSURI propunerile de control emise de DAURI si repartizate de
directorul DSURIL.

Centralizeaza si trimite spre si aprobare planurile lunare de control avizate de directorul
DSURI precum si OD aferente acestora.

Transmite inspectorilor DSURI planurile lunare de control precum si OD aferente dupa
avizarea si aprobarea acestora.

Primeste si arhiveazd PV de control, PV de contraventie, rapoartele lunare de activitate,
etc. transmise de inspectorii DSURL.

Primeste documentatiile intocmite de inspectorii DSURI si le transmite pentru avizare si
aprobare.

Intocmeste adresele de punere in executie a amenzilor contraventionale neachitate si le
inainteaza spre avizare si aprobare.
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7. Formular eviden{a modificari

Re :
Nr. | Edi WNr. paging Semnitturi
Data edifiei | viz [Data reviziei 3 Deseriere modificare . 5
crt fie u $P modificatd conducitori compartiment/CPNC
Implementarea recomandarilor Prenume Functia
conform raportului Cuttii de Nume _
Conturi Elaborat  Constantin consilier DSURI
: . Manea
1 I 19.12.2016 9 | 19.12.2016 toate Implementarea recomandarilor | omre——nn o consilior DSURT
conform raportului de audit public Rotaru
intemn. . = Avizat Alexandry Director DSURIT
Actualizarea structurii CNCAN. Eremia
Actualizarea procedurii pentru Prenume Functia
implementarea recomandarilor din Nume
Raportul de audit public infern si | Elaborat  Andreea consitier DSURI
Raportul privind finalizarea e ?}?hal‘lesc“ TR
] HH [ enficat 1neia €]
2 | 1 | 11042022 | 10 | 11042022 | tomte | Misiuniideindrumare Soreaa
metedologica In sistem online, = -
la " Comisia Nafional’ pentru Avizat giexgndru Director DSURL
femia
Controlul Activitiitilor Nucleare",
in pericada 17 mai — 14 iunie
2021
Prenume Functia
R i Nume
emclie 1?]‘3“““ ap ldcarfz . Elaboral  Maura Sel STST
prevederilor procedurii de sistem Petcu
3 I 15.12.2025 0 |[15122025 toate a2 . - : 3
privind elaborarea procedurilor Verificat  Catatin Sefai STSII
documentate _ Bircd i
Avizat Alexandru Director DSURT
Eremia
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II

Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfisuriirii de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

10. Diagrama de proces

E)Iap anuat

| dispoziti de control |
 jprocesg vgrbs _—

Efectuare

; " constatari nali n ri
inspectie analiza constatari

notificari/sesizari
plan lunar
— DA | DA
A*’f"b?“-e o planificare pregatire
Director g o i ;
DSUR inspectie inspectie
¥ NU
! revizie plan lunar 4
reprogramars
in 2 tuni

incalacare
prevederi
legale

redactare PV,
anexe

arhifvare documente f
; contraventie

irans?n ere
documente:
| secretariat’
ynsum

unmarire
achitare/
' executare /

b
RS

~, e
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia II
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Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasurarii de activitifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar or. 1.

11. Anexe
Anexe si formulare
Nr. crt. Anexa Cod
1. Plan anual de inspectie PO-DSURI 01.D0O1
2 Plan lunar de control PO-DSURI 01.D02
3 Proces verbal de control PO-DSURI 01.D03
4, Proces verbal de constatare a contraventiei - Persoana juridica PO-DSURI 01.D04
5. Proces verbal de constatare a contraventiei - Persoana fizica PO-DSURI 01.D05
6. Raport lunar de activitate PO-DSURI 01.D06
7. OPIS al documentelor transmise lunar la secretariat PO-DSURI 01.DO7
8. Formular pentru controlul in vederea autorizirii practicii CNDSI in | F-PO-CP2.3-01-06
interiorul incintei special amenajate
9. Formular pentru controlul in vederea autorizérii activitatii de transport | F-PO-CP2.3-01-07
si mijloc de transport instalatii radiologice in cadrul CNDSI
10. Formular pentru controlul in vederea autorizdrii practicii CNDSI in | F-PO-CP2.3-01-09
exteriorul incintei special amenajate
11 Formular pentru control in vederea autorizérii desfasurarii practicii de | F-PO-CP2.3-03-05
CNDX in interiorul incintei special amenajate
12. Formular pentru controlul activititii de radiografiere CNDX in | F-PO-CP2.3-03-07
exteriorul incintei special amenajate
13. Formular pentru control in vederea autorizirii practicii de carotaj | F-PO-CP2.3-04-06
radioactiv
14, Formular pentru control in vederea autorizarii activitatii de transport si | F-PO-CP2.3-04-07
mijlocului de transport in practica de carotaj radioactiv
15. Formular pentru controlul activitatii de carotaj radioactiv in exteriorul | F-PO-CP2.3-04-09
incintei amenajate, in punctele notificate la CNCAN
16. Formular pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii de | F-PO-CP2.3-05-03
radiologie conventionala de diagnostic
17. Formular pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii de | F-PO-CP2.3-06-05
radiodiagnostic prin tomografie computerizata
18. Formular pentru controlul in vederea autorizarii desfasurarii practicii | F-PO-CP2.3-07-05
de radiologie interventionala
19. Formular pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii de | F-PO-CP2.3-08-07
medicina nucleara de diagnostic in vivo
20. Formular pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii | F-PO-CP2.3-09-06
PET/CT
21. Formular pentru control in vederea autorizarii practicii de radioterapie | F-PO-CP2.3-10-07
cu surse inchise de radiatii in fascicul extern
22, Formular pentru control in vederea autorizarii practicii de radioterapie | F-PO-CP2.3-11-07
cu accelerator de particule
23, Formular pentru control in vederea autorizarii practicii de brahiterapie | F-PO-CP2.3-12-06
telecomandata cu surse inchise de radiatii
24, Formular pentru control in vederea autorizirii desfagurarii practicii de | F-PO-CP2.3-13-03
control cu surse de radiatii ionizante a parametrilor de proces

Procedura contine un numar de 24 anexe
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Exemplar nr. 1.

Anexa 01: Planul anual de inspectie (Cod PO-CP4.2-01)

COMISIA NATIONALA PENTRU
CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

DIRECTIA SUPRAVEGHERE UTILIZARE RADIATII IONIZANTE

Aprob
Director DSURI
PLANUL ANUAL DE INSPECTIE PENTRU ANUL.........
preventiy operativ-curent ulterior
Practica/Activitate/ activitati indeplinire
Situatie inaugural reautorizare notificari | periodic neautorizate incidente petitii | dispozitii Total

Trimestrul 1

Medicina nucleara

Radioterapie cu
acceleratori

Teleterapic-gamma
knife

Brahiterapie

Radiologie
convenlionala

Radiologie prin CT

Radiologie
interventionala

Radiologie dentara

Radiologie veterinara

Control nedistructiv

Carotaj radioactiv

Control procese

Productie
radiofarmaceutice/
Ciclotron

Unitati de service

Audit desemnare

Avize curs

Sisteme de
detectie/OMMR/
VAMA

Control bagaje

Laboratoare de analize
fizico-
chimice/DSP/Univ/
Cercetare

Iradicri matcriale

Scanere de corp uman

Total

19/90




PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia 11

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Trimestrul 1§

Medicina nucleara

Radioterapie cu
acceleratori

Teleterapie-gamma
knife

Brahiterapie

Radiologie
conventionala

Radiologie prin CT

Radiologie
interventionala

Radiologie dentara

Radiologie veterinara

Control nedistructiv

Carotaj radioactiv

Caontrol procese

Productie
radiofarmaceutice/
Ciclotron

Unitati de service

Audit desemnare

Avize curs

Sisteme de
c}ctectie/OMMRjVAM
A

Control bagaje

Laboratoare de analize
fizico-
chimice/DSP/Univ/
Cercetare

Iradieri materiale

Scanere de corp wman

Total

Trimestrul ITI

Medicina nucleara

Radioterapie cu
acceleratori

Teleterapie-gamma
knife

Brahiterapie

Radiologie
conventionala

Radiologie prin CT

Radiologie
interventionala

Radiologie dentara

Radiologie veterinara

Control nedistructiv

Carotaj radioactiv

Control procese
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Produciie
radiofarmaceutice/
Ciclotron

Unitati de service

Audit desemnare

Avize curs

Sisteme de
detectie/lOMMR/
VAMA

Control bagaje

Laboratoare de analize
fizico-
chimice/DSP/Univ/
Cercetare

Iradieri materiale

Scanere de corp uman

Total

Trimestrul IV

Medicina nucleara

Radioterapie cu
acceleratori

Teleterapie-gamma
knife

Brahiterapie

Radiclogie
conventionala

Radiologie prin CT

Radiologie
interventionala

Radiologie dentara

Radiologie veterinara

Control nedistructiv

Carotaj radicactiv

Control procese

Productie
radiofarmaceutice/
Ciclotron

Unitati de service

Audit desemnare

Avize curs

Sisteme de
dctccti_e/OMMR/
VAMA

Control bagaje

Laboratoare de analize
fizico-
chimice/DSP/Univ/
Cercetare

Tradieri materiale

Scanere de corp uman

Total

Total anual
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Anexa 02: Plan lunar de contrel (Cod PO-CP4.2-01)

GUVERNUL ROMANIEIL
COMISIA NATIONALA PENTRU

CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

Inspector: ...
Resedinta: ...
Serviciul/Compartimentul: ...

Aprob,
Presedinte

PLAN DE CONTROL
luna LL /f AAAA
Nr. :
Crt. Agent economic NI_.' Betimang Data control Menfiuni speciale
activ.| durata

fJud.

Functie Numele si prenumele Data Avizat

Director D.S.UR.L
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Anexa 03: Proces verbal de control (Cod PO-CP4.2-01)

COMISIA NATIONALA s o
PENTRU | DIRECTIA SUPRAVEGHERE
CONTROLUL ACTIVITATILOR UTILIZARE RADIATI [ONIZANTE
NUCLEARE '

Bd. Libertitii nr.14, Bueurésti, Sector 5
Tel: 021-316 0426

OPERATOR DATE CU CARACTER
PERSONAL NR. 34744

PROCES VERBAL DE CONTROL

INREGISTRAT CUNR. ... /

COD:

............

A.DESFASURAREA CONTROLULUL

Controlul aviind ca scop :

controlul < (tip) > practicii de <tip > conform < Plan/notif/ propunere >

s-a desfigurat 1a ;

| == din ...
compartimentul: .
,. e siteatin ...
in perivada
fiind efectuat de citre | inspectorul .......

in prezenta:

v... avind functia

B. REZULTATELE INSPECTIEI

NR. | CONSTATARE

Proces verbal, incheiat la data de: ....... , In temeiul Legii 111/1996 republicati, intre:

DIRECTIA SUPRAVEGHERE UTILIZARE RADIATII IONIZANTE

Reprezentati de: Semnétura; Reprezentata de: Semnitura, gtampila
(Nume / functie)
Inspride]speciaitate N e [ e e
avand fmputernicirea de control:.......
pag .
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C. ACTIUNI CORECTIVE

C1. MASURI DISPUSE

Nr. | DISPOZITIE TERMEN

n maxim 5 zile de la expirarea termenelor dispozifiilor specificate mai sus se va raporta la CNCAN modul de indeplinire
a acestora.

Raportul se va transmite electronic insotit de o adresi de inaintare, semnati si stampilati, in care se va face referire la nr.,
data si codul procesulni verbal de control, respectiv la nr. gi data dispozitiei de conirol, dupd caz, precum i la
documentele atagate.

Documentele se vor inciirca online fn sectiunea publici din aplicatia informaticd a CNCAN.

C.2 APLICAREA SANCTIUNILOR PREVAZUTE DE LEGE

Neducerea la indeplinire, in termenul stabilit, a dispozitiilor specificate in sectiunea C1. se va sanctiona
contravenfional conform art. 48 lit.c din Legea nr. 111/1996, republicata.

D. CONCLUZII SI RECOMANDARI :

Documente anexe :

Controlul a fost inregistrat in registrul unic de control lanr. ...

Proces verbal, incheiat 1a data de: ....... , in temeiul Legii 111/1996 republicatd, intre:
DIRECTIA SUPRAVEGHERE UTILIZARE RADIATH [ONIZANTE | ...
Reprezentatd de: Semndtura; Reprezentatd de: Semntitura, gtampila
(Nume / functie)

Inspidelspecialifate: R Sieies Sade s vk | RS et at ot pee el | S .
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia If
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

Anexa 04: Proces verbal de contraventie persoana juridica (Cod PO-CP4.2-01)

COMISIA NATIONALA
c NTROLIjI:lJEi?;IIiJITA TILOR R s LR
ONTHO _LE' i) UTILIZARE RADIATI
R . IONIZANTE
Bd. Libertatii nr. 14, Bucuresti, Sector 5
el 0 Lalo Ot oG OPERATOR DATE C¥ CARACTER
PERSONAL NR. 34744

Proces verbal de constatare a contraventiei
in domeniul nuclear nr. .. - COD: e avennns

incheiat astizi: ziva ... , luna ... , anul ... , Ora ... , in localitatea ......., in temeiul prevederilor art. 32
alin (2) lit. e din Legea nr. 111/1996 republicatd, cu modificarile 5i completiirile ulterioare, ca urmare a controlului efectuat
ladatade ... avand nr. de inregistrare: .......
Subsemnatul: L. in calitate de reprezentant CNCAN avdnd imputernicirea nr. ... s
am constatat cd persoana juridicd: ... inregistratd la Oficiul Registrului Comertului la nr. ... avédnd codul
unic de inregistrare ... cu sedind social in ... ;
reprezentatd prin: dl /dna ... avdnd functiade ............... la ... domiciliat(d) in ....... \
legitimdndu-se cu C L/Pas.seria ... emis de ... ladata ... , CNP:
se face vinovatd de urmdtoarea fapti:
scvdrgitd la: data ..., ora
in urmdtoarele imprejuriri: la efectuarea controlului am constatat ¢d ... saspect mentionat In procesul
verbal de control ... lapet....
ceed ce constituie contraventie conform dispozitiifor Legii nr. 1111996 .......
5/ atrage sanctionarea cu amendd ... conform art, .......
i recunoasgte " are
Contravenientul Sfaptele sdvdrgite si obiectii:
I~ nu recunoasSte I nu are

Oblectiile contravenientului :

Mijloacele de probd afe contravenientului de care infelege sd se serveascd in cauzd:

Pt 2 b : O Contravenientul mi a semnat procesul verbal
Reprezentant CNCAN E ;{‘r;a J;;r:;;t copia procesului verbal si am hat banirit o
G LU " CONTRAVENIENT: e R e
NUME Prenume:  we.v... Nume prenume: §3$§c§§3‘.‘“m“"
Nr. fmputetmnicite: ....... Bulgtin identitate:  ....... Buletin identitate:
Semnditurk: S'emnam_ta.s_l Semniturd:
stampil %
pag .
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru Exemplar . 1.
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

COMISIA NATIONALA
comRom?IlJE N:;I;U T DIRECTIA SUPRAVEGHERE
i iE AREM et UTILIZARE RADIATII
o ' TONIZANTE

Bd. Libertitii nr. 14, Bucuresti, Sector 5
Tel: 021-316 04 26 OPERATOR DATE CU CARACTER

PERSONAL NR. 34744

Proces verbal de constatare a contraventiei

in domeniul nuclear nr. - - COD:  nvvinr virarn
fncheiat astizi: ziua ... , luna ... , amul ... , ora.... , iIn localitatea ....... , in temeiul prevederilor art.
32 alin (2) lit. e din Legea nr. 111/1996 republicati, cu modificirile si completirile ulterioare, ca urmare a controlului
efectuat ladatade ... avénd nr. de inregistrare: ...

Rezolutia de aplicare a sanctiunii i Tnstiintare de plata

Subsemnatul (imputernicit CNCAN) ....... aplic contravenientului (numit mai sus) o amenda de
....... lei, ce poate fi achitatd, prin mijloace de platd online, la instututiile de credit autorizate cu care exista
incheiate conventii sau la wnitifile Trezoreriei Statului, in contul/codul IBAN RO_ TREZ
_2035010102XXX (specific trezoreriei care incaseazi plata).

Contravenientul poate achita, in termen de cel mult 15 zile de la data inménérii sau comunicarii
prezentului proces-verbal, jumatate din minimul amenzii previzute de lege, urménd ca in acelasi termen si
trimitd dovada plifii, prin prezentarea extrasului de cont sau a dovezii de plata emisa de cétre sistemul de

plati.

Nerespectarea acestui termen atrage punerea in executie conform art. 39 din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001, cu modificarile si compledrile ulterioare.

{mpotriva prezentului proces-verbal se poate face plangere in termen de 15 de zile de Ia
comunicare, la instanta de judecatd competenti, potrivit prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001.

Prezentul document este supus reglementirilor aflate sub incidenta Regulamentului UE 2016/679

1 Am primit copia or e el O Contravententul mu a semnat procesul verbal
Repriezcntant CNCAN wno;:f;} éﬂu copia procesului verbal gi am lugt la i
mputernicit: : refuzd / nu poate / nu este de fatd
CONTRAVENIENT: MARTOR:
: - Nume prenume:
Nume prenume: ....... Nume prenume; ..., Domicilin:
Nr. imputemicire: ....... Buletin identitate: ....... Buletin identitate:
Semniiturs; Semnﬁtu-ra # Semniiuri:
stampild
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia 11

Cod PO-CP4.2-01

Revizia

privind efectuarea activitiitii de control pentru

e R Exemplar nr. 1.
supravegherea desfisuririi de activitiiti cu

surse de radiatii ionizante

Anexa 05: Proces verbal de contraventie persoana fizica (Cod PO-CP4.2-01)

COMISIA NATIONALA
PENTRU i
CONTROLUL ACTIVITATILOR DIRECTIA SUPRAVEGHERE
NUCLEARE UTILIZARE RADIATII IONIZANTE

Bd. Libertitii nr. 14, Buenresti, Sector 5

Tel: 021-316 34 76

OPERATOR DATE Ct CARACTER PERSONAL
NR. 34744

Proces verbal de constatare a contraventiei

in domeniul nuclear nr.

wwzar COD:

tesnane - ansasan sssesss

Incheiat astazi: ziua
alin (2} lit. e din Legea nr. 111/ 1996

, luna

vy anul ..., ora...,in ... ; In temeiul prevederilor art. 32
republicata, cu modlﬁcarlle si completﬁrlle ulterioare, ca urmare a contrelului

efectuat la data de ....... avind numiirul de fnregistrare .......
Subsemnatul: in calitate de reprezentant CNCAN avdnd imputernicirea nr. ....... 4
am constatat cf : d. / dna ... avdnd  functia de............ la ... domiciliat(d) in ...

se face vinovald de wrmdtoarea faptd:
savdrgitd la:
in urmdtoarele imprejurdri:

ceeq ce constituie contraventie
§i atrage sanctionarea cu amendd

legitimdndu-se cu C.1/Pas.seria emis de

CNP ...

-------

dota......ora
la efectuarea controlului am constatat cd
de control lapet. ...

conform dispozitiilor Legii nr. 111/1996 republicati .......
conform art.

....... ; uspect mengionat in procesul verbal

I~ recuncaSte
Contravenientul

™ nu recunoagte

Obiectitle confravenientului :

I are
faptele sdvdrgite 5i obiectii :
I™ nuare

Reprezentant CNCAN
Imputernicit:

Semniturd:

O Contravenientul nu a semnat procesul verbal
pentri ci:
refizd/ nu poate / ni este de fagd
MARTOR:
Nume prenume:
Act idenysitiie
Domicili:

pag

O Am primit copia procesului verbul gi am lngt
ta-cynogtingd
CONTRAVENIENT:
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de contr?l pfentru Exemplar or. 1.
supravegherea desfaguririi de activitifi cu
surse de radiatii ionizante

COMISIA NATIONALA
PENTRU 12
CONTROLUL ACTIVITATILOR DIRECTIA SUPRAVEGHERE
NUCLEARE UTILIZARE RADIATII IONIZANTE

Bil. Libertatii nr. 14, Bucuresti, Sector 5

Tel: 021-316 34 76 OPERATOR DATE CU CARACTER PERSONAL

NR. 34744

Proces verbal de constatare a contraventiei
in domeniul nuclear nr. .../ ... - COoD: ... o

Incheiat astazi: ziua ....... ,luna ... , anul ... , Ofa..,in ....; intemeiul prevederilor art. 32
alin (2) lit. e din Legea nr. 111/1996 republicatd, cu modificirile $i compietérile ulierioare, ca urmare a controlului
efectuat la data de ... avind numirul de inregistrare .......

Rezolutia de aplicare a sanctiunii si instiintare de plata

Subsemnatul (imputernicit CNCAN) ....... aplic contravenientului (numit mai sus) o amendi de ....... lei, ce
poate fi achitatd, prin mijloace de platd online, la instututiile de credit autorizate cu care existd incheiate
conventii sau la casieriile autoritatii administratiei publice locale ori ale altor institutii publice abilitate s&
administreze veniturile bugetelor locale, precum si la ghiseul unic din punctele de trecere a frontierei de
stat a Romdéniei, in contul/codul IBAN RO_ _TREZ__ 21A330102XXXX (specific trezoreriei care

incaseazi plata).

Contravenientul poate achita, in termen de cel mult 15 zile de la data inméndrii sau comunicirii prezentului
proces-verbal, jumatate din minimul amenzii previzute de lege, urménd ca in acelasi termen si trimitd
dovada plitii, prin prezentarea extrasului de cont sau a dovezii de platd emisi de ciifre sistemul de plata.

Nerespectarea acestui termen atrage punerea in executie conform art. 39 din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001, cu modificarile si completirile ulterioare.

Impotriva prezentului proces verbal se poate face plingere in termen de 15 de zile de la
comunicare, la instanta de judecatd competentd, potrivit prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001.

Prezentul document este supus reglementirilor aflate sub incidenta Regulamentului UE 2016/679

O Contravenientul nu a semnat procesul verbal O Am primit copia procesului verbal si am hat
R tant CNCAN Semnituci: pentry cd: U 2 T
eprﬁi{:ilglmi e 5 ;. refuzd/ nu poate / nu este de fafd CONTRAVENIENT:
; : MARTOR:

Nume prenume:

Act identiiate

Domicilin:
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia IT

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

Anexa 06: Raport lunar de activitate Cod PO-CP4.2-01

Directia Supraveghere Utilizare Radiatii lonizante Aprobat,

Serviciul/lCompartimentul: Director

Nume si Prenume:

Functia:

RAPORT DE ACTIVITATE PENTRU LUNA. ............
DATA ACTIVITATEA LOC DE STADIUL OBSERVATII
MUNCA REALIZARII
(F sau ..... %)
Avizat, Intocmit,
Sef Serviciw/Coordonator compartiment Semndtura
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia 0

privind efectuarea activitiifii de control pentru
supravegherea desfiguririi de activititi cu

surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Anexa 07: Lista documentelor transmise la sediul CNCAN pentru arhivare (Cod PO-CP4.2-01)

Cilre,

Directia Supraveghere Utilizare Radiatii [onizante

C.N.C.A.N. - Bucuresti

Luna AAAA

Nr.
crt,

Titular de autorizatie

Nr.Ord. | Nr./Data
depasare | PV

Nr. /Data PV Decont
contraventie

Anexez urmaitoarele:

Foi de parcurs

Buletin dozimetric pentru luna....

Raport de activitate pentru luna.....

Inspector...
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PROCEDURA OPERATIONALA

Edifia I

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1,

Anexa 08:

Formular cod F-PO-CP2.3-01-06 pentru controlul in vederea autorizirii practicii CNDSI in

interiorul incintei special amenajate

Denumire agent economic

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

OBS.

Amenajari

Amenajdrile laboratorului de control nedistructiv au fost realizate conform
documentatiei pe baza careia s-a obtinut autorizatia de amplasare-
constructie si a limitelor si conditiilor impuse in aceasta?

Amplasarea in zona a cladirii laboratorului de control nedistructiv, a ciilor
de acces si a vecinatatilor corespunde cu planul de situatie depus la
dosarul de autorizare?

Sunt realizate toate incintele destinate desfigurarii activititilor conexe
practicii de radiografiere cu instalatii radiologice cu surse inchise,
conform documentatiei depuse §i se asigurd un circuit functional care nu
se intersecteaza cu zona controlati?

Amplasarea depozitului de surse este conforma cu documentatia depusa si
este asiguratd limitarea accesului persoanelor neautorizate si
securitatea/protectia fizicd a instalatiilor impotriva degradarii si a
sustragerii.

Se asigura paza cu o societate autorizata, exista plan de raspuns la
urgente, protocoale scrise Tn cazuri de urgenti radiologicd sau care
afecteazi protectia fizicd, plan de pazi?

Sistemele de siguranii (de exemplu, de blocare sau de actionare
interconditionata, acces controlat), sistemele de oprire in caz de urgenta,
sistemele de avertizare sonord si luminoasd, (inclusiv pe acoperis, daci
este cazul), semnalizarea cu simbolul “Pericol de Radiatii”, avertizorul cu
prag de alarmare pentru radiatii au fost montate gi sunt functionale?

Existd un plan initial de dezafectare si actualiziri ale acestuia conform
normei specifice in vigoare?

Zonarea

Sunt marcate §i semnalizate zonele controlate i supravegheate conform
schitelor prezentate in documentatie?

Existd mijloace de delimitare/marcare/inscriptionaresi avertizar a zonei
controlate?

Monitorizarea dozimetrica de arie

Dotarea cu aparatura de control dozimetric este corespunzitoare tipului de
radiafie §1 energiei surselor radioactive, aparatura de control dozimetric
este verificatd metrologic/calibratd ?

10.

Se fac masuritorile de cAmpuri de radiatie/de arie In punctele stabilite in
procesul de autorizare cu periodicitatea stabilita, inregistriri, valorile se
incadreazi in limitele stabilite dpdv al personalului, populatiei si
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia I1

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfaguririi de activitiifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Crt.

Lista de verificari

DA

NU | NA

OBS.

mediului?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

11.

Personalul expus profesional este clar definit, incadrare categorie A/B, are
pregédtirea profesionald necesard §i cursuri de radioprotectie, permise de
exercitare, s-au definit niveluri de investigare si constringeri de doz3 ?

12.

Pentru personalul expus profesional se asigurd supravegherea medicald
conform reglementérilor in vigoare ?

13.

Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimetrie
individuald pasive si cu dozimetre digitale cu prag de alarmare active
adecvate tipului de radiatie si energiei surselor radioactive, dupé caz ?

14.

Existd un contract de supraveghere dozimetricd individuald valabil cu o
unitate acreditati/desemnati de CNCAN?

15.

Existd o evidentdi a supravegherii dozimetrice individuale, existé
neconformitafi, valori peste limitd sau constrangerea de dozi ?

Instalatii radiologice si surse inchise de radiatii

I6.

Verificarea fizicdi a existentei containerelor si surselor radioactive
conformitatea cu evidenfa surse/containere, conformitatea seriilor cu cele
transmise la CNCAN si cu cele din documentele de provenientd ale
surselor/containerelor/ certificate surse si fige tehnice.

17.

Containerele de lucru/transport/stocare/interventie sunt  etichetate
corespunzitor?

18.

Inventarul surselor In uz si scoase din utilizare/evidenia operativd a
instalatiilor este intocmit conform celor stabilite in norma specificd —
Norme de securitate radiologica privind desfisurarea practicii de control
nedistructiv cu radiatii ionizante, anexa 6 ?

19,

Verificarea gestiunii i inventarului de materiale nucleare supuse
regimului controlului de garantii nucleare.

20.

Existd un contract de verificare periodicd a instalatiilor radiologice si a
surselor de radiatii cu o unitate autorizati de CNCAN si manipuleze
aceste instalatii si surse si se prezintd buletine de verificare emise de
aceslea care atestd starea instalatiilor (functional®, defectd etc.) emise la
termenul stabilit prin autorizatie?

Ll

Sursele radioactive containerele si dispozitivele auxiliare sunt nsotite de
documente care atestd verificarea contamindrii nefixate de suprafatd si
conformitatea cu standardele ?

Asigurarea calititii, Proceduri

2.

Existd un sistem de management al calitdfii implementat la nivelul
intreprinderii, un program de protectie radiologicd si un sistem de
raportiri §i evidente instituit care cuprinde proceduri specifice inclusiv
pentru controlul calitatii, instructiuni de hucru si Inregistrérile care trebuie
menfinute?

29

Instalatiile radiologice sunt insotite de manualele de utilizare emise de
producitor in limba roméni?

Planificarea interventiei in caz de urgenti radiologici si protectia fizici
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia 11

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisurarii de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA | NU |NA

OBS.

24,

Existd o procedurd/plan pentru interventie in caz de urgentd radiologici,
intocmitd conform cu normele specifice CNCAN 1n vigoare cu acoperirea
aspectelor de securitate si sigurantd radiologicd/plan pazi, unitatea care
asigurd service-ul este implicata ?

25.

Se verificll dacd se prevede efectuarea de exercitii de raspuns in caz de
urgentd radiologicd, dacd s-au efectuat, si modul de consemnare a
acestora.

26.

Au fost consemnate urgente radiologice sau incidente care afecteazi
protectia fizici?

27.

Existd mijloace de interventie si rispuns la urgente asa cum sunt descrise
in procedura/plan pentru rispuns la urgente radiologice ?

Conditii de asigurare a securititii radiologice si protectiei fizice
Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologicii si protectie fizies

28.

Conducerea Intreprinderii cunoaste legislatia in vigoare, normele specifice
si conditiile si limitele din autorizatie?

29.

Conducerea intreprinderii asigura personal expus profesional cu nivelul de
pregitire adecvat?

30.

Responsabilul cu protectia radiologici (RPR) este numit prin decizie si
este Imputernicit de catre conducere si opreascd operatiile care se
desfdsoard in conditii Tn care nu este asiguratd securitatea radiologica si
protectia fizicd ?

31

Existd personal expus profesional calificat si instruit in domeniul practicii
de control nedistructiv cu instalatii radiologice cu surse inchise de radiatii
cu permise de exercitare nivel 1 si nivel 2 valabile, cursuri de
radioprotectie, training de specialitate initial si continuu, certificiri ?

32.

Conducerea intreprinderii asigura resurse adecvate pentru pregatirea
personalului (a prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri
specifice de pregatire)?

33.

Conducerea intreprinderii asigura echipamentul de lucru si de protectie
radiologici adecvat?

34.

Conducerea intreprinderii asigurd resursele pentru realizarea programului
de verificéri periodice ale instalagiilor radiologice, surselor radioactive si
aparaturii de control dozimetric §i se asigurd ci unititile carc asigurd
service-ul si controlul calitdtii sunt autorizate de CNCAN?

35

Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de

conducere este:

- documentat?

- implementat?

Data ultimel evaluarii: .......cooiiieiiieiiiiiaieeenn.
Situatia recomandarilor: .....ooooviiiiiiiiiiiaan.

Conditii de asigurare a securititii radiologice
Misuri organizatorice privind securitatea radiologici

36.

Responsabilul cu protectia radiologicd (RPR) isi indeplineste atributiile si
responsabilititile previzute de legislatie si de normele specifice?
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru Exemplar nr. 1.
supravegherea desfiaguririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante
g}’t Lista de verificari DA |NU |[NA | OBS.

37.| RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie radiologici?

Existd un contract de colaborare cu un expert in protectie radiologici ?
38.| RPR cunoaste cerintele legislatiei in vigoare si reglementarilor

C.N.C.AN. si conditiile din autorizatie (dac# aceasta a fost eliberatd)?
39. RPR are timp si resurse suficiente pentru Indeplinirea sarcinilor

care 1i revin pentru asigurarea securitiittii radiologice?
40.| RPR conduce instruirea operatorilor, initial §i periodic?
41.| RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt indeplinite

conditiile privind protectia radiologicd a populatiei, expusilor profesional

g1 a mediului?
42.| Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de protectie

radiologica?
43.| Verificarea existentei si completitudinii urmétoarelor documente:

-dosarul de autorizare

-manualul/sistemu! de management al calitatii

-programul de protectie radiologica,procedurile de lucru si de control al

calitatii specifice practicii

-inregistrérile existente conform SMMC si procedurilor specifice

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control
Nume si prenume Data Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular cod F-PO-CP2.3-01-06
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia II

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasuriirii de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Anexa 09;
Formular cod F-PO-CP2.3-01-07 pentru controlul in vederea autorizirii activitatii de
transport si mijloc de transport instalatii radiologice in cadrul CNDSI

Denumire agent economic

o Lista de verificari DA | NU |NA | OBS.
Radioprotectie operationala
Cerinte de securitate radiologica:
I. | Se verifica daca amenajarea vehiculului este conforma cu documentatia
depusa
2. | Se verifica existenta si functionalitatea aparaturii de control dozimetric si a
verificarii metrologice conform legii metrologice
3. | Se verifica existenta dozimetrelor individuale (casete fotodozimetrice, TLD

si dozimetre digitale), a bateriilor de schimb.

Se verifica daca dotarea mijlocului auto de transport al instalatiilor radiologice cu surse radioactive este

conforma cu documentatia depusa:

4.

Stingator de incendiu pentru motor si stingator de incendiu pentru
compartimentul de transport al surselor, faruri de ceata, girofar cu lumina
galbena?

Mijloace de dezapezire si lanturi antiderapante

Trusa ADR, trusa medicala

Sistem dublu de inchidere si sistem de alarma

991 L] =0

Exista mijloace de comunicare rapida in caz de incident radiologic si/sau
accident rutier?

Sunt prevazute etichete si placarde pe mijlocul de transport?

10.

Sunt executate verificarile tehnice periodice ale autovehiculului la un
interval de cel mult 8 luni?

Lle

Documentele de transport cuprind:

- Copie dupa autorizatia de transport CNCAN (daca a fost eliberata),

- Copiile permisului de exercitare a conducatorului auto si certificatul
ADR,

- Ordinul de serviciu cu precizarea destinatiei si incarcaturii transportate,
buletinul de verificare radiometrica a coletelor si a masinii,

- Buletinul de verificare a contaminarii radioactive nefixate?

12.

Exista un exemplar din procedura de transport si planul de interventie in
situatii de accident de transport sau furt al vehiculului?

13x

Se verifica daca se prevede efectuarca de exercitii de raspuns in caz de
accident si modul de consemnare a acestora.
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfiisuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-01-07

Anexa 10:
Formular cod F-PO-CP2.3-01-09 pentru controlul in vederea autorizirii practicii CNDSI in
exteriorul incintei special amenajate

Denumire agent economic

(ljrrt Lista de verificari DA [NU| NA | OBS.
1 S-a primit acordul CNCAN urmare a notificdrii lucrului in exteriorul

incintei special amenajate si In zone care nu tin de jurisdicfia
intreprinderii ?

Existd dovada notificirii prealabile inceperii lucrului in exteriorul
2. | incintei special amenajate la CNCAN si la Directia de S#nitate
Publicd - Laboratorul de Igiena Radiatiilor de pe raza teritoriala In care
se desfisoard lucrarile?

3. | Se prezinta programul de protectie radiologicd cu procedura specifici
pentru lucrul in exterior si instructiunile de lucru ?

S-a prevazut si documentat planificarea expunerilor ?

Radioprotectie operationala

5. | Datele de identificare a instalatiilor, a containerului de transport (dacd
este cazul) si a surselor Inchise de radiatii utilizate sunt aceleasi cu
cele care au fost notificate la CNCAN?

6. | Se verificad gestiunea si inventarul materialelor nucleare supuse
regimului de control de garantii nucleare.

7. | Activitatea CNDSI se desfigoard in zonele si in perioada care au fost
prezentate in documentatia de notificare si existente in acordul
CNCAN?

8. | Existd aranjamente scrise cu proprietarul amplasamentului (clientul)
prin care acesta respectd atribufiile si responsabilitifile prevazute de
normele CNCAN in vigoare ?7

9. | S-au respectat limitele de doze previzute de normele in vigoare pentru
zonare §i s-a verificat prin misuritori directe respectarea acestora?
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia IT

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuriirii de activitifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

OBS.

Zonele controlate §1 supravegheate au fost delimitate corespunzitor si
sunt montate mijloacele de avertizare pentru interzicerea accesului
persoanelor din populatie in zona supravegheatd pentru desfisurarea
activitatii?

10.

Existd prevederi privind monitorizarea dozimetricd a zonei de lucru,
schi{d amplasament, puncte de masuri?

11.

Lungimea cablului dintre pupitrul de comanda si unitatea de expunere
permite instalarea pupitrului de comandid intr-o zond in care debitul
dozei nu depésseste valoarea maximi previzutd de norma specificd in
vigoare?

12.

Echipa de lucru este format3 din cel putin 2 operatori din care, cel
putin, unul posesor al permisului de exercitare nivel 2 valabil pentru
domeniul SI, CNDSI?

13.

Existd si sunt folosite mijloacele de radioprotectie individuald si
colectiva?

14.

Operatorii pot supraveghea permanent instalatia, dintr-o pozitie care si
le permitd observarea pupitrului de comandi si interventia, daci este
cazul?

15.

Sunt respectate instructiunile specifice de lucru cu instalatiile
radiologice si se folosesc colimatorii?

16.

Exista autorizafia §i procedura pentru fransportul autorizat al
instalatiilor cu surse radioactive?

17.

Se verifici existenta documentelor de transport si mijlocul de transport
autorizat.

18.

Existd condifii pentru depozitarea temporari a instalatiilor radiologice
in conditii de securitate radiologic si protectie fizica?

19.

Exista plan de interventie in caz de urgenti radiologica si de accident
rutier?

20.

Existd aranjamente cu proprietarul amplasamentului sau clientul
contractului de lucréri pentru asigurarea mijloacelor pentru realizarea
securitdtii radiologice si protectici fizice pe timpul lucrérilor si pe
timpul depozitirii ?

21,

Operatorii cunosc procedura de interventie si de raportare in caz de
incident radiologic/accident?

22,

Existd inregistrari referitor la: planificarea expunerilor, numarul de
expuneri, registrul de misuratori de arie pe timpul expunerii,
dozimetrie individuald, verificiri tehnice periodice si contaminare
radioactiva nefixaté ?

Monitorizarea dozimetrica a zonei si a expusilor profesional

23

Se verifica existenta si functionalitatea aparaturii de control dozimetric
de arie si a verificarii metrologice/calibrare conform legii metrologice

24,

Existd mijloace pentru delimitarea zonei controlate (marcaje,
etichetéri, panglica etc.), interzicerea accesului § mijloace de avertizare
(sonord, opticd) ?
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia II

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

B Lista de verificari DA |NU | NA | OBS.
25.| Se verifica existenta si functionalitatea dozimetrelor individuale pasive
si active cu care sunt dotati expusii profesional a bateriilor de schimb.
Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control
Nume si prenume Data Semnatura
inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-01-09

Anexa 11;
Formular cod F-PO-CP2.3-03-05 pentru control in vederea autorizirii desfasuriirii practicii de
CNDX in interiorul incintei special amenajate

Denumire agent economic

Crt.

Lista de verificart

DA

NU | NA | OBS.

Amenajari

Amenajérile laboratorului de control nedistructiv au fost realizate
conform documentatiei de amplasare constructietransmisé la CNCAN
in vederea obtinerii certificatului de Inregistrare?

Amplasarea n zond a laboratorului de control nedistructiv, a cailor de
acces si a vecinatitilor corespunde cu planul de situatii depus la
dosarul de autorizare?

Sunt realizate toate incintele destinate desfiigurérii activitétilor conexe
practicii de control nedistructiv, conform documentatiei transmise la
CNCAN si se asigurd un circuit functional care nu se intersecteazi cu
zona controlata?

Depozitarea instalatiilor radiologice este conformé cu documentatia
transmisa la CNCAN, este asiguratd limitarea accesului persoanelor
neautorizate si securitatea/protectia fizicd a instalatiilor impotriva
degradirii si a sustragerii; se asiguri paza cu o societate autorizati,
existd plan de rdspuns la urgente, protocoale scrise in cazuri de
urgentd radiologica sau care afecteazi protectia fizica, plan de pazi ?

Sistemele de sigurantd (de exemplu, de blocare sau de actionare
interconditionatd, acces controlat), sistemele de oprire in caz de
urgentda, sistemele de avertizare sonord i luminoasd, (inclusiv pe

acoperis, daca este cazul), avertizor de radiatii cu prag de alarmare,
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia II

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activitiifii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA | NU |NA

OBS.

semnalizarea “Pericol Radiatii”, au fost montate i sunt functionale?

Zonarea

Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate
conform schitelor prezentate in documentatie?

Existd mijloace de delimitare/marcare/inscriptionarea zonei
controlate?

Monitorizarea dozimetrici de arie

Dotarea cu aparatura de control dozimetric este corespunzitoare
parametrilor maximi ai instalatiilor (KV, mA), aparatura de control
dozimetric este verificati metrologic/calibrati ?

Se fac masuritorile de cAmpuri de radiatie/de arie in punctele stabilite
in procesul de autorizare cu periodicitatea stabilitd, Inregistriri,
valorile se incadreazd in limitele stabilite dpdv al personalului,
populatiei si mediului?

Expusi profesional si monitorizarea dozimetrici individuali

10;

Personalul expus profesional este clar definit, incadrare categorie
A/B, are pregitirea profesionald necesari si cursuri de radioprotectie,
permise de exercitare, s-au definit niveluri de investigare si
constringeri de doza ?

11

Pentru personalul expus profesional se asigurd supravegherea
medicald conform reglementarilor in vigoare ?

12

Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimetrie
individuali active i cu dozimetre digitale cu prag de alarmare pasive
adecvate tipului de radiatie si energiei surselor radioactive, dupi caz ?

13

Existd un contract de supraveghere dozimetrica individuali valabil cu
o0 unitate acreditati/desemnati de CNCAN?

14

Existd o evidentia a supravegherii dozimetrice individuale, existd
neconformitti, valori peste limitd sau constringerea de dozi ?

Instalatii radiologice

15

Instalatiile radiologice sunt etichetate corespunzitor, sistemele de
conditionare a expunerii sunt functionale ?

16

Verificarea fizicd a tabelului cu instalafii radiologice, a existentei
instalafiilor §i conformitatea cu tabelul transmis la CNCAN ,
conformitatea seriilor cu cele transmise la CNCAN si cu cele din
documentele de provenienti.

17

Componenta instalatiilor radiologice este conforma cu cea prevazuti
in manualul instalatiei ?

18

Existd un contract de verficare periodici a instalatiilor radiologice
cu 0 unitate autorizatd de CNCAN s manipuleze aceste instalafii si
se prezintd buletine de verificare emise de acestea care atestd starea
instalatiilor (functionald, defectd etc.) emise la termenul stabilit prin
autorizatie, figa tehnici?

Asigurarea calititii, Proceduri

19

Existd un sistem de management al calititii implementat la nivelul
intreprinderii, un program de protectie radiologicd si un sistem de
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia 11

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfaguririi de activitati cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr, 1,

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA | NU | NA | OBS,

raportiri si evidente instituit care cuprinde proceduri specifice
inclusiv pentru controlul calitdtii, instructiuni de lucru si nregistrérile
care trebuie mentinute?

20

Instalatiile radiologice sunt insotite de manualele de utilizare emise
de producitor in limba romana?

21

Instalatiile radiologice sunt insotite de manualele de utilizare emise
de producitor in limba roménd?

22

Existd procedura privind depozitarea temporard a instalatiilor
radiologice in cazul lucrului in exteriorul incintei special amenajate
care prevede masurile de securitate si protectie fizicd necesare?

Planificarea interventiei in caz de urgenti radiologici si pro

tectia fizica

23

Existi o procedurd/plan pentru interventie in caz de urgentd
radiologicd, Intocmitd conform cu normele specifice CNCAN in
vigoare cu acoperirea aspectelor de securitate s§i  sigurantd
radiologici/plan pazi, unitatea care asigurd service-ul este implicatd ?

24

Se verificd dacd se prevede efectuarea de exercitii de rdspuns in caz
de urgenid radiologica, dacad s-au efectuat, si modul de consemnare a
acestora.

25

Au fost consemnate incidente sau urgente radiologice ?

26

Existd mijloace de interventie si rdspuns la urgente asa cum sunt

descrise in procedura/plan pentru rispuns la urgente radiologice ?

Conditii de asigurare a securititii radiologice si protecti

ei fizice

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologici si protectie fizici

27

Conducerea intreprinderii cunoaste legislatia in vigoare, normele
specifice gi conditiile si limitele din autorizatie?

28

Conducerea fntreprinderii asigura personal expus profesional cu
nivelul de pregitire adecvat?

29

Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) este numit prin decizie
si este imputernicit de cétre conducere sé opreascd operafiile care se
desfisoara in conditii in care nu este asiguraté securitatea radiologica
si protectia fizicd ?

30

Existd personal expus profesional calificat gi instruit in domeniul
practicii de control nedistructiv cu instalatii radiologice cu surse
inchise de radiatii cu permise de exercitare nivel 1 si nivel 2 valabile,
cursuri de radioprotectie, training de specialitate initial $i continuu,
certificéri ?

31

Conducerea intreprinderii asigura resurse adecvate pentru pregatirea
personalului (a prevazut in buget fonduri pentru participarea la
cursuri specifice de pregatire)?

32

Conducerea intreprinderii asigura echipamentul de lucru si de
protectie radiologicé adecvat?

33

Conducerca intreprinderii asigurd resursele pentru realizarea
programului de verificiri periodice ale instalatiilor radiologice,

surselor radioactive si aparaturii de control dozimetric st se asigurd
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia II

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfiasuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari DA | NU | NA

OBS.

cd unitdtile care asigurd service-ul si controlul calitafii sunt
autorizate de CNCAN?

34

Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective previzut de conducerea

intreprinderii este:

- documentat?

- implementat?

Data ultimel evaluariis ...ocooviiiireeeeiieeenenens
Situatia recomandarilor: ......oooviiieiiiiiireereannn.

Conditii de asigurare a securititii radiologice
Misuri organizatorice privind securitatea radiologici

35

Responsabilul cu protectia radiologicd (RPR) 1si indeplineste
atributiile si responsabilitafile prevazute de legislatie si de normele
specifice?

36

RPR are la dispozifie, pentru consultare, experti in protectic
radiologicd? Existd un contract de colaborare cu un expert in
protectie radiologica ?

37

RPR cunoasie cerintele legislatiei in vigoare si reglementirilor
CN.CAN. gi condifiile din autorizatie (dacd aceasta a fost
eliberatd)?

38

RPR are timp si resurse suficiente pentru indeplinirea sarcinilor
care 11 revin pentru asigurarea securitéttii radiologice?

39

RPR conduce instruirea operatorilor, initial si periodic?

40

RPR  mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt
indeplinite conditiile privind protectia radiologicd a populatiei,
expusilor profesional si a mediului?

41

Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de protectie
radiologica?

4

)

Verificarea existentei si completitudinii urmétoarelor documente:
-dosarul de autorizare

-manualul/sistemul de management al calititii

-programul de protectie radiologicd,procedurile de lucru si de control
al calitétii specifice practicii

-inregistrérile existente conform SMMC si procedurilor specifice

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-03-05
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia 0

supravegherea desfiguririi de activiti{i cu
surse de radiaii ionizante

privind efectuarea activititii de control pentru

Exemplar nr. 1.

Anexa 12
Formular cod F-PO-CP2.3-03-07 pentru controlul activititii de radiografiere CNDX in
exteriorul incintei special amenajate

Denumire agent economic

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NU | NA

OBS.

S-a primit acordul CNCAN urmare a notificirii lucrului in
exteriorul incintei special amenajate §i in zone care nu fin de
jurisdictia intreprinderii ?

Existd dovada notificirii prealabile inceperii lucrului in
exteriorul incintei special amenajate la CNCAN si Ia Directia de
Sénatate Publica - Laboratorul de Igiena Radiatiilor de pe raza
teritoriald in care se desfisoard lucrarile?

Se prezintd programul de protectie radiologici cu procedura
specificd pentru lucrul in exterior §i instructiunile de lucru ?

S-a prevazut si documentat planificarea expunerilor ?

Radioprotectie operationali

Datele de identificare a instalatiilor sunt aceleasi cu cele care au
fost notificate la CNCAN?

Activitatea practicii CNDX se desfisoard in zonele si in
perioada care au fost prezentate in documentatia de notificare si
existente in acordul CNCAN ?

Existdi aranjamente scrise cu proprietarul amplasamentului
(clientul) prin care acesta respecti atribufiile si responsabilititile
previzute de normele CNCAN in vigoare ?

S-au respectat limitele de doze prevazute de normele in vigoare
pentru zonare si s-a verificat prin masurétori directe respectarea
acestora?

Zonele controlate g1 supravegheate au fost delimitate
corespunzitor si sunt montate mijloacele de avertizare pentru
interzicerea accesului persoanelor din populatie in zona
supravegheatd pentru desfisurarea activitifii?

Existd prevederi privind monitorizarea dozimetrici a zonei de
lucru, schitd amplasament, puncte de mésurd?

10.

Lungimea cablului dintre pupitrul de comandi si unitatea de
expunere permite instalarea pupitrului de comandi intr-o zon in
care debitul dozei nu depédgseste valoarea maximéaprevdzuta de
norma specificd in vigoare?

11.

Echipa de lucru este formaté din cel putin 2 operatori din care,
cel putin, unul posesor al permisului de exercitare nivel 2 valabil
pentru domeniul GR, CNDX?

12.

Existi si sunt folosite mijloacele de radioprotectie individuald si
colectiva?
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia O

supravegherea desfasuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

privind efectuarea activititii de control pentru

Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA | NU

NA OBS.

13.

Operatorii pot supraveghea permanent instalatia, dintr-o pozitie
care sd le permitd observarea pupitrului de comandd si
interventia, daca este cazul?

14.

Sunt respectate instrucfiunile specifice de lucru cu instalaiile
radiologice si se folosesc colimatorii?

15.

Existd condifii pentru depozitarea temporari a instalaiilor
radiologice Tn conditii de securitate radiologica si protectie
fizica?

16.

Exista plan de interventie in caz de urgenii radiologici si de
accident rutier?

17.

Existé aranjamente cu proprietarul amplasamentului sau clientul
contractului de lucrdri pentru asigurarea mijloacelor pentru
realizarea securititii radiologice i protectiei fizice pe timpul
lucririlor si pe timpul depozitirii ?

18.

Operatorii cunosc procedura de interventie si de raportare in caz
de incident radiologic/accident?

19,

Existd inregistriri referitor la : planificarea expunerilor,
numdrul de expuneri, registrul de misuritori de arie pe timpul
expunerii, dozimetrie individuald, verificiri tehnice periodice ?

Monitorizarea dozimetrica a zonei gi a expusilor p

rofesional

20.

Se verificd existenta si functionalitatea aparaturii de control
dozimetric de arie i a verificarii metrologice/calibrare conform
legii metrologice

2w

Existd mijloace pentru delimitarea zonei controlate (marcaje,
etichetari, panglicd etc.), interzicerea accesului s mijloace de
avertizare (sonord, opticd) ?

g3,

Se verificd existenfa si functionalitatea dozimetrelor individuale
pasive si active cu care sunt dotati expusii profesional a
bateriilor de schimb.

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume

Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatis controlate
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia 11

Revizia 0

privind efectuarea activitii{ii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr, 1.

Anexa 13:

Formular cod F-PO-CP2.3-04-06 pentru control in vederea autorizirii practicii de carotaj

radioactiv

Denumire agent economic

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

OBS.

Amenajari

| Amplasarca in zona a cladirii laboratorului de carotaj radioactiv, a

cdilor de acces si a vecinitatilor corespunde cu planul de situatie depus
la dosarul de autorizare?

Sunt realizate toate incintele destinate desfasurdrii activitétilor conexe
practicii de carotaj radioactiv, conform documentatiei transmise la
CNCAN si se asigurd un circuit functional care nu se intersecteazi cu
zona controlati?

Amplasarca depozitului de surse este conforma cu documentatia
depusa si este asiguratd limitarea accesului persoanelor neautorizate si
securitatea/protectia fizicd a instalatiilor impotriva degradarii si a
sustragerii; se asigura paza cu o societate autorizata, exista plan de
rispuns la urgente, protocoale scrise In cazuri de urgentd radiologica
sau care afecteaza protectia fizicd, plan de paza?

Sistemele de siguranti (de exemplu, de blocare sau de actionare
interconditionatd, acces controlat), sistemele de oprire In caz de
urgentda, sistemele de avertizare sonord si luminoasd, (inclusiv pe
acoperis, dacd este cazul), semnalizarea cu simbolul “Pericol de
Radiatii”, avertizorul cu prag de alarmare pentru radiatii au fost
montate si sunt functionale?

Exist& un plan initial de dezafectare si actualiziri ale acestuia conform
normei specifice in vigoare?

Zonarea

Perimetrele de lucru sunt precizate clar gi corespund cu cele din acordul
CNCAN pentru lucrul in exterior ?

Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate
conform schitelor prezentate in documentatie?

Existd mijloace de delimitare/marcare/inscripfionare si avertizare a
zonei controlate?

Monitorizarea dozimetrica de arie

Dotarea cu aparatura de control dozimetric este corespunzitoare tipului
de radiatie (gamma, neutroni) si energiei surselor radioactive, aparatura
de control dozimetric este verificatd metrologic/calibrati ?

10]

Se fac masurétorile de cdmpuri de radiatie/de arie In punctele stabilite
in procesul de autorizare cu periodicitatea stabilitd, inregistréri, valorile
se incadreazd in limitele stabilite dpdv al personalului, populatiei si
mediului?
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Edifia I

Revizia ¢

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfiasuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Crt.

Lista de verificari

DA

NU [NA

OBS.

11]

Este prevazuta procedura de efectuare si inregistrare a masuratorilor
radiometrice de arie in punctele stabilite la lucrul in exterior (Ia sonda)
si la fiecare iesire/introducere a sursei in depozitul de surse?

12,

Constrangerile de doza (daca sunt stabilite) sunt respectate ?

Expusi profesional si monitorizarea dozimetriei individua

Ia

13)

Personalul expus profesional este clar definit, incadrare categoric A/B,
are pregatirea profesionald necesard si cursuri de radioprotectie,
permise de exercitare, s-au definit niveluri de investigare si
consirdngeri de dozé ?

14!

Pentru personalul expus profesional se asigurd supravegherea medicald
conform reglementdrilor in vigoare ?

15.

Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimetrie
individuala pasive si cu dozimetre digitale cu prag de alarmare active
adecvate tipului de radiatie si energiei surselor radioactive, dupd caz ?

6]

Existd un contract de supraveghere dozimetrica individuali valabil cu o
unitate acreditatd/desemnati de CNCAN?

17.

Existd o evidenti a supravegherii dozimetrice individuale, exista
neconformitati, valori peste limitd sau constringerea de doza ?

18,

Exista corelare intre inregistrarile debitelor de dozd efectuate cu
aparatura de control dozimetric de arie i cu Inregistrarile dozimetrelor
active/pasive pe tip de radiatie gamma/neutroni - evaluare expert?

Surse radioactive si containere

19,

Verificarea fizicd a existentei containerelor gi surselor radioactive
conformitatea cu eviden{a surse/containere, conformitatea seriilor cu
cele transmise la CNCAN si cu cele din documentele de provenienti
ale surselor/containerelor/ certificate surse si fise tehnice.Containerele
sunt etichetate corespunzator?

20,

Verificarea gestiunii §i inventarului de materiale nucleare supuse
regimului controlului de garantti nucleare.

21,

Existd un contract de verificare periodica a instalatiilor radiologice si a
surselor de radiatii cu o unitate autorizati de CNCAN si manipuleze
aceste instalatii i surse §i se prezintd buletine de verificare emise de
acestea care atestd starea instalatiilor (functionald, defecti ete.) emise la
termenul stabilit prin autorizatie?

22,

Sursele radioactive containerele §i dispozitivele auxiliare sunt insofite
de documente care atestd verificarea contamindrii nefixate de suprafatd
si conformitatea cu standardele ?

Asigurarea calitiitii, Proceduri

23]

Existd un sistem de management al calitatii implementat la nivelul
intreprinderii, un program de protectic radiologicd si un sistem de
raportéri si evidente instituit care cuprinde proceduri specifice inclusiv
pentru controlul calitatii, instrucfiuni de lucru si inregistririle care
trebuie mentinute?
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia 1

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NU | NA OBS.

24,

Exista o procedurd pentru lucrul pe teren, la sondele de foraj care s3
precizeze masurile de securitate radiologica si proteciie fizicd care se
impun?

25,

Instalatiile care contin surse radioactive prezintd manualele de utilizare
emise de producétor in limba romand?

26,

Exista un aranjament stabilit cu proprietarul/utilizatorul zonei de lucru
privind depozitarea temporard a instalatiilor pe timp de noapte si
masurile de securitate radiologica si protectie fizica necesare?

Planificarea interventiei in caz de urgenti radiologica si protectia fizici

27,

Existd un acord cu proprietarul/utilizatorul sondelor de foraj privind
misurile ce se impun a fi luate in caz de pierdere a surselor radioactive
in géurile de foraj?

28.

Existd o procedurd/plan pentru interventie in caz de urgentd
radiologica, iIntocmitd conform cu normele specifice CNCAN in
vigoare cu acoperirea aspectelor de securitate i siguranti
radiologicd/plan pazi, unitatea care asigura service-ul este implicata ??

29,

Se verificd daci se prevede efectuarea de exercitii de rdspuns in caz de
urgentd radiologicd, daci s-au efectuat , §i modul de consemnare a
acestora.

30,

Au fost consemnate urgente radiologice sau incidente care afecteaza
protectia {izicd?

31.

Existd mijloace de intervenfie si rdspuns la urgente asa cum sunt
descrise in procedura/plan pentru rispuns la urgente radiologice ?

Conditii de asigurare a securititii radiologice si protectiei fizice

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica si protectie fizici

32,

Conducerea intreprinderii cunoagte legislatia in vigoare, normele
specifice gi conditiile si limitele din autorizatie?

33,

Conducerea intreprinderii asigura personal expus profesional cu nivelul
de pregitire adecvat?

34,

Responsabilul cu protectia radiologicd (RPR) este numit prin decizie §i
este Imputernicit de catre conducere sd opreascd operatiile care se
desfdsoard Tn conditit in care nu este asigurati securitatea radiologica si
protectia fizicd ?

35)

Existd personal calificat st instruif Tn domeniul carotajului radioactiv cu
permis de exercitare nivel 1 si nivel 2 wvalabil, , cursuri de
radioprotectie, training de specialitate initial i continuu, certificiri?

36,

Conducerea Intreprinderii asigura resurse adecvate peniru pregatirea
personalului (a prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri
specifice de pregatire)?

37

Conducerea intreprinderii asigura echipamentul de lucru si de protectie
radiologicd adecvat?

38,

Conducerea intreprinderii asigurd resursele pentru realizarca
programului de verificari periodice ale instalatiilor radiologice, surselor
radioactive si aparaturii de control dozimetric si se asigurd cé unititile
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasurarii de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar or. 1.

Crt.

Lista de verificari

DA

NU |NA OBS.

care asigurd service-ul gi controlul calititii sunt autorizate de CNCAN?

39,

Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective
prevazut de conducerea Intreprinderii este:

- documentat?

- implementat?

Data ultimel evaluariiz .....ccociiviiiiieriieineannns
Situatia recomandarilor: ... ... ie il

Conditii de asigurare a securititii radiologice

Ma:suri organizatorice privind securitatea radiologici

40,

Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste atributiile
si responsabilititile previzute de legislatie si de normele specifice?

41

RPR are la dispozifie, pentru consultare, experfi in protectie
radiologica? Exista un contract de colaborare cu un expert in protectie
radiologica ?

42

RPR cunoaste cerintele legislagiei in vigoare si reglementrilor
C.N.C.A.N. si conditiile din autorizatie (daci aceasta a fost eliberata)?

43,

RPR are timp si resurse suficiente pentru indeplinirea sarcinilor
care ii revin pentru asigurarea securitatii radiologice ?

44,

RPR cunoaste activitdtile specifice desfdsurate de operatorii care
desfisoard practica de carotaj radioactiv in zonele temporare de lucru?

45,

RPR conduce instruirea operatorilor, initial si periodic?

46,

RPR mentine Inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt
indeplinite conditiile privind protectia radiologicdi a populatiei,
expugilor profesional gi a mediului?

47,

Exista prevederi privind auditul §i reviziile programului de protectie
radiologicé?

48,

Verificarea existentei i completitudinii urmétoarelor documente:
-dosarul de autorizare

-manualul/sistemul de management al calitafii

-programul de protectie radiologicd,procedurile de lucru si de control al
calititii specifice practicii

-inregistrérile existente conform SMMC si procedurilor specifice

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume

Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al intreprinderii controlate

Formular F-PO-CP2.3-04-06
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia It

Cod PO-CP4.2-01

Revizia

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activitiifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Anexa 14:

Formular cod F-PO-CP2.3-04-07 pentru control in vederea autorizarii activitatii de transport

si mijlocului de transport in practica de carotaj radioactiv

Denumire agent economic

Nr.
Cri.

Lista de verificari

DA | NU [NA

OBS.

Radioprotectie operationala

Cerinte de protectie radiologica

.| Amenajarea vehiculului este conforma cu documentatia depusa ?

Exista, este functionala si verificata metrologic aparatura de control
dozimetric si sunt disponibile baterii de schimb?

Exista dozimetre individuale (casete fotodozimetrice, TLD si dozimetre
digitale)?

documentatia depusa si exista urmatoarele:

Dotarea mijlocului auto de transport al instalatiilor radiologice cu surse radioactive este conforma cu

- Stingator de incendiu pentru motor si stingator de incendiu pentru
compartimentul de transport al surselor, faruri de ceata, girofar cu lumina
galbena?

- Mijloace de dezapezire si lanturi antiderapante

-Trusa ADR, trusa medicala

-Sistem dublu de inchidere si sistem de alarma

Exista mijloace de comunicare rapida in caz de incident radiologic si/sau
accident rutier?

Sunt prevazute etichete si placarde pe mijlocul de transport?

Sunt executate verificarile tehnice periodice ale autovehiculului la un
interval de cel mult 8 luni?

Documentele de transport cuprind:

- Copie dupa autorizatia de transport CNCAN (daca a fost eliberata) ?

- Copiile permisului de exercitare a conducatorului auto si certificatul
ADR?

- Ordinul de serviciu cu precizarea destinatiei si incarcaturii transportate,
buletinul de verificare radiometrica a coletelor si a masinii ?

- Buletinul de verificare a contaminarii radioactive nefixate?
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia 0

supravegherea desfasuriirii de activititi cu
surse de radiatii ionizante

privind efectuarea activititii de control pentru

Exemplar nr, 1.

Nr. : ; ;
Crrt Lista de verificari DA | NU [NA | OBS.
9. | Exista un exemplar din procedura de transport si planul de interventie in
situatii de accident de transport sau furt al vehiculului (schema de anuntare
(ISU,Politie)?
10| Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in caz de
accident si este stabilit modul de consemnare a acestora ?
Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control
Nume si prenume Data Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologicd

Reprezentant legal al intreprinderii controlate

Formular F-PO-CP2.3-04-Q07

Anexa 15:
Formular cod F-PO-CP2.3-04-09 pentru controlul activititii de carotaj radioactiv in exteriorul
incintei amenajate, in punctele notificate la CNCAN

Denumire agent economic

(l;I;t Lista de verificari DA |NU | NA | OBS.

S-a primit acordul CNCAN urmare a notificirii lucrului in

L exteriorul incintei special amenajate si in zone care nu tin de
jurisdictia intreprinderii ?
Existd dovada notificirii prealabile nceperii lucrului in

2. | exteriorul incintei special amenajate la CNCAN si la Directia
de Sanitate Publica - Laboratorul de Igiena Radiatiilor de pe
raza teritoriald in care se desfigoaréi lucrarile?

3. | Se prezintd programul de protectie radiologicd cu procedura
specificd pentru lucrul in exterior si instructiunile de lucru ?

e S-a previzut si documentat planificarea expunerilor ?

Radioprotectie operationala

5. | Datele de identificare a instalatiilor, a containerului de
transport (dacd este cazul) si a surselor inchise de radiatii
utilizate sunt aceleagi cu cele care au fost notificate la
CNCAN?

6. | Se verificd gestiunea si inventarul materialelor nucleare
supuse regimului de control de garantii nucleare.

7. | Activitatea se desfigoard in zonele si in perioada care au fost

prezentate in documentatia de notificare si existente in acordul
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PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Crt.

Lista de verificari

DA

NU | NA

OBS.

CNCAN ?

Existd aranjamente scrise cu proprietarul amplasamentului
(clientul) prin care acesta respectd afributiile gi
responsabilitdtile prevazute de normele CNCAN in vigoare ?

S-au respectat limitele de doze previzuie de normele in
vigoare pentru zonare si s-a verificat prin masurétori directe
respectarea acestora?

Zonele controlate si supravegheate au fost delimitate
corespunzator $i sunt montate mijloacele de avertizare pentru
interzicerea accesului persoanelor din populatie in zona
supravegheatd pentru desfsurarea activitatii?

10.

Existd prevederi privind monitorizarca dozimetricd a zonei
de lucru, schitd amplasament, puncte de masura?

11.

Lungimea cablului dintre pupitrul de comanda si unitatea de
expunere permite instalarea pupitrului de comanda intr-o zona
in care debitul dozei nu depigseste  valoarea maximi
previzutd de norma specificd in vigoare?

12.

Echipa de lucru este formati din cel putin 2 operatori din care,
cel putin, unul posesor al permisului de exercitare nivel 2
valabil pentru domeniul SI, carotaj radioactiv?

13.

Existd si sunt folosite  mijloacele de radioprotectie
individuald si colectiva?

14.

Operatorii pot supraveghea permanent instalatia, dintr-o
pozitie care s le permitd observarea pupitrului de comandd si
interventia, daci este cazul?

15.

Sunt respectate instructiunile specifice de lucru cu instalatiile
radiologice i se folosesc colimatorii?

16.

Exista autorizatia §i procedura pentru transportul autorizat al
instalatiilor cu surse radioactive?

17

Se verifici existenta documentelor de transport i mijlocul de
transport autorizat.

18.

Existd condifii pentru depozitarea temporard a instalatiilor
radiologice 1n conditii de securitate radiologicd si protectie
fizica?

19.

Exista plan de interventie in caz de urgenta radiologica si de
accident rutier?

20.

Existd aranjamente cu proprietarul amplasamentului sau
clientul contractului de lucréri pentru asigurarea mijloacelor
pentru realizarea securititii radiologice si proteciiei fizice pe
timpul lucrérilor si pe timpul depozitarii ?

21.

Operatorii cunosc procedura de interventie gi de raportare in
caz de incident radiologic/accident?

22,

Existd Inregistréri referitor la : planificarea expunerilor,
numdrul de expuneri, registrul de misuritori de arie pe timpul
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PROCEDURA OPERATIONALA Editia I1
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desféisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr.

Crt Lista de verificari DA | NU | NA | OBS.

expunerii, dozimetrie individuald, verificiri tehnice periodice
si contaminare radioactivd nefixatd ?

Monitorizarea dozimetrica a zonei si a expusilor profesional

23.| Se verificd existenta si functionalitatea aparaturii de control
dozimetric de arie §i a verificdrii metrologice/calibrare
conform legii metrologice

24. | Existd mijloace pentru delimitarea zonei controlate (marcaje,
etichetfiri, panglica etc.), interzicerea accesului s mijloace de
avertizare (sonord, opticd) ?

25.| Se wverificd existenta si functionalitatea dozimetrelor
individuale pasive §i active cu care sunt dotati expusii
profesional a bateriilor de schimb.

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-04-09
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia 11

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activitiifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Anexa 16:
Formular cod F-PO-CP2.3-05-03 pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii
de radiologie conventionala de diagnostic

Denumire agent economic

Crt.

Lista de verificari

DA | NU |[NA

OBS.

Amenajari

Amenajarile au fost realizate conform documentatiei tehnice de
inregistrare ?

Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?

Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor conexe
practicii de radiologie conventionala de diagnostic, conform
documentatiei depuse si se asigura un circuit functional care nu se
intersecteaza cu zona controlata?

Suprafata camerei in care a fost instalat echipamentul de radiologie este
corespunzatoare?

Sistemele de siguranta (de exemplu, de blocare sau de actionare
interconditionata), sistemele de oprire in caz de urgenta, de avertizare au
fost montate si functioneaza?

Au survenit modificari in amenjare fata de conditiile initiale de
autorizare ?
Este necesara o reevaluare a conditiilor de radioprotectie ?

Zonarea

Sunt marcate si semnalizate zonele controlate conform schiielor
prezentate in documentatic?

Este asigurat controlul accesului in zona controlata a persoanelor
neautorizate si a vizitatorilor?

Monitorizarea dozimetrica de arie

Au fost efectuate masuratori pentru verificarea eficacitatii ecranelor de
protectie 7

10. #

Se fac masuratorile radiometrice de arie in punctele stabilite in procesul
de autorizare ?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

I1.*

Personalul expus profesional de categorie A este dotat cu sisteme de
dozimetrie individuala 7

12.

Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o unitate
acreditata de CNCAN ?

13.#

Exista evidenta supravegherii dozimetrice individuale ?

Instalatii radiologice

14.

Datele de identificare ale instalatiei si ale componentelor acesteia sunt
identice cu cele transmise la CNCAN si cu cele din documentele de
provenienta a inst latiei 7
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Editia 11

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasurarii de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar ar. 1.

(I;I; Lista de verificari DA| NU |NA | OBS.

15. Instalatia a fost montata de catre o unitate autorizata de CNCAN sa
manipuleze acest tip de instalatie si se prezinta buletine de verificare
dupa instalare — montare?

16. * | Exista un contract de verificare periodica a instalatiei radiologice cu o
unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de instalatie ?

17. * | Exista si este completata la zi fisa tehnica a instalatiei ?

Radioprotectia personalului expus profesional
18. Exista, in dotare, tipul de echipament de radioprotectie corespunzator
factorilor de risc radiologic specifici tipului de examinare, pentru
personalul expus profesional si este acesta conrespunzator (exista
certificate de calitate sau, dupa caz buletine de verificare, autorizatie de
securitate radiologica/furnizare)?

19. Sunt asigurate, in cazul in care este necesar, mijloacele de protectie
colectiva la radiatii ionizante (ecrane de protectie fixe sau mobile, scaun
fluoroscopic,ete), in conformitate cu prevederile reglementarilor in
vigoare?

Proceduri de lucru

20. Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de raportari si
evidente instituit care cuprinde proceduri specifice, instructiuni de lucru
si inr¢gistrarile care trebuie mentinute?

2. Instalatia radiologica este insotita de manual de utilizare tradus in limba
romana?

22 Sunt afisate instructiuni de operare in limba romana in cazul in care
comenzile consolei de comanda sunt intr-o alta limba?

Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

23. Exista o procedura pentru interventie in caz de urgenta radiologica, si un
plan de interventie pentru aceste situatii?

24, Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in caz de
incident radiologic si este stabilit modul de consemnare a acestora?

Radioprotectia pacientului
25, Exista si sunt la dispozitia personalului procedurile si inregistrarile referitoare la asigurarca

radioprotectiei pacientului cu privire la:

-responsabilitatea pentru prescrierea expunerii medicale si pentru
interzicerea expunerii medicale fara prescrierea acesteia de catre un
practician medical?

-identificarea corecta a pacientului si inregistrarea acestuia?

-expunerea femeilor insarcinate?

-examinarea pacientilor pediatrici?

-folosirea echipamentului de radioprotectie pentru pacient 7

-inregistrarea valorilor parametrilor necesari evaluarii dozelor pentru
pacientii standard si compararea acestora cu nivelurile de referinta in
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PROCEDURA OPERATIONALA

Editia II

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activitiifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

grrt Lista de verificari DA | NU |NA | OBS.
diagnostic (doza la suprafata de intrare, produsul doza suprafata, debitul
de doza, timp de expunere)?

-pentru instalatiile digitale se afiseaza informatii referitoare la
doza/expunere si/sau doza/pacient in timp real?

- procesarea filmelor, daca este cazul?

-investigarea expunerilor medicale accidentale si masurile corective
aplicabile?

-examinarea radiologica a persoanelor in cadrul procedurilor medico-
legale si a persoanelor in cadrul cercetarii medicale sau biomedicale?

-justificarea expunerilor medicale pentru persoanele care in mod
voluntar ajuta la sustinerea pacientului in timpul expunerii?

26. Exista echipamente pentru imobilizarea pacientilor pediatrici, in cazul in
care acestea sunt necesare, pentru efectuarea examinarilor radiologice?

Conditii de operare in siguranta
Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

27.* | Conducerea este informata cu privire la conditiile si limitele de operare
prevazute in autorizatie?

28. Conducerea asigura personal suficient si cu nivelul de pregatire adecvat
(pregatire generala in radiologie, training pentru instalatiec si in
radioprotectie)?

29. | Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si este
imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care se desfasoara
in conditiile in care nu este asigurata securitatea radiologica?

30. Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de radiologie
conventionala de diagnostic cu permis de exercitare valabil nivel 1 si
nivel 2 corespunzator domeniului si specialitatii?

31.* |Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirea personalului (a
prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri specifice de
pregatire)?

32. Conducerea asigura echipamentul de lucru si de radioprotectie adecvat?

33.* | Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de verificari
periodice ale instalatiei radiologice?

34.* | Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:

- documentat?
- implementat?
35.% | Data ultimei evaluarii: ..........ccoovevnniininnen.

Situatia recomandarilor: ...
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Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

g:t Lista de verificari DA | NU |NA | OBS.
Conditii de operare in siguranta
Masuri organizatorice privind securitatea radiologica
36.* | Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste atributiile

si responsabilitatile prevazute de norme?

2178 RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie radiologica
si in fizica medicala? Exista un contract de colaborare cu un expert
acreditat in radioprotectie si cu un fizician medical sau expert in fizica
medicala?

38. RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile din

autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

39. RPR conduce instruirea operatorilor, initial si periodic?

40. Personalul demonstreaza (in timpul interviului) un nivel adecvat de
intelegere a atributiilor, protocoalelor de lucru si a masurilor de
radioprotectie ce trebuie respectate?

41. RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt indeplinite

conditiile privind radioprotectia populatiei, pacientului si a expusilor
profesional?

42.

Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de securitate
radiologica?

43.

Exista si sunt complete urmatoarele documente:

-dosarul de autorizare

-manualul de management al calitatii

-procedurile de lucru si de control specifice practicii*

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice*

Intrebarile notate cu * sunt aplicabile doar la reautorizare

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-05-03
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Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Anexa 17:
Formular cod F-PO-CP2.3-06-05 pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii de
radiodiagnostic prin tomografie computerizata

Denumire agent economic

Nr.

Crt Lista de verificari DA | NU | NA OBS.

Amenajari

1. | Amenajarile au fost realizate conform documentatiei pe baza
careia s-a obtinut autorizatia de amplasare constructie si a
limitelor si conditiilor impuse in aceasta?

2. Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?
3. Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor

conexe practicii de radiologie prin tomografie computerizata,
conform documentatiei depuse st se asigura circuite functionale
care nu se intersecteaza cu zona controlata ?

4. Suprafata camerei in care a fost instalat echipamentul de
tomografie computerizata este corespunzatoare?
5 Instalatia radiologica a fost montata in camera de examinare

conform planului de amplasare transmis la documentatia depusa
pentru autorizare?

6. Sistemele de siguranta (de exemplu, de blocare sau de actionare
interconditionata), sistemele de oprire in caz de urgenta si de
avertizare au fost montate si functioneaza?

7. *| Au survenit modificari in amenjare fata de conditiile initiale de
autorizare ?
Este necesara o reevaluare a conditiilor de radioprotectie ?

Zonarea
8. Sunt marcate si semnalizate zonele controlate conform schitelor
prezentate in documentatie?
0. | Este asigurat controlul accesului in zona controlata a persoanelor

neautorizate si a vizitatorilor?

Monitorizarea dozimetrica de arie

10. | Au fost efectuate masuratori pentru verificarea eficacitatii
ecranelor de protectie ?

11. *| Se fac masuratorile radiometrice de arie in punctele stabilite in
procesul de autorizare?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

12. | Personalul expus profesional de categorie A este dotat cu sisteme
de dozimetrie individuala?

13. | Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o
unitate acreditata de CNCAN?
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Cod PO-CP4.2-01

Editia 11

Revizia 0

supravegherea desfagurarii de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

privind efectuarea activititii de control pentru

Exemplar nr. 1.

Ll Lista de verificari DA NU|NA| OBS.
14. *| Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?
Instalatii radiologice

15. | Datele de identificare ale instalatiei radiologice si ale
componentelor acesteia sunt identice cu cele transmise la
CNCAN si cu cele din documentele de provenienta?

16. | Exista echipamentele necesare pentru controlul calitatii
(fantoma)?

17. | Instalatia a fost montata de catre o unitate autorizata de CNCAN
sa manipuleze acest tip de instalatie si se prezinta buletine de
verificare dupa instalare — montare?

18. *| Exista un contract de verificare periodica a instalatiei radiologice
cu o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de
instalatie ?

19. *| Exista si este completata la zi fisa tehnica a instalatiei ?

Radioprotectia personalului expus profesional

20. | Exista, in dotare, tipul de echipament de radioprotectie
corespunzator factorilor de risc radiologic specifici tipului de
examinare, pentru personalul expus profesional si este acesta
corespunzator (exista certificate de calitate sau, dupa caz buletine
de verificare, autorizatie de securitate radiologica/furnizare)?

Proceduri de lucru

21. | Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de raportari
si evidente instituit care cuprinde proceduri specifice, instructiuni
de lucru si inregistrarile care trebuie mentinute?

22. | Instalatia radiologica este insotita de manual de utilizare in limba
romana?

23. | Sunt afisate instructiuni de operare in limba romana in cazul in
care comenzile consolei de comanda sunt intr-o alta limba?

24. *| Exista inregistrari ale controlului de calitate zilnic, saptamanal,
lunar si periodic,conform procedurilor interne?

Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

25. | Exista o procedura pentru interventic in caz de urgenta
radiologica, st un plan de interventie pentru aceste situatii?

26. | Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in
caz de incident radiologic si este stabilit modul de consemnare a
acestora?

Radioprotectia pacientului
27. | Exista si sunt la dispozitia personalului procedurile si inregistrarile referitoare la asigurarea

radioprotectiei pacientului cu privire la:

-responsabilitatea pentru prescrierea expunerii medicale si pentru
interzicerea expunerii medicale fara prescrierea acesteia de catre
un practician medical ?
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supravegherea desfiasuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

PROCEDURA OPERATIONALA Editia I1
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NU [ NA OBS.

-identificarea corecta a pacientului?

-expunerea femeilor insarcinate si utilizarea protocoalelor low
dose pentru abdomen si pelvis?

-examinarea pacientilor pediatrici, tinand cont de varsta si
greutate?

-folosirea echipamentului de radioprotectie pentru pacient ?

-inregistrarea valorilor parametrilor necesari evaluarii dozelor
pentru pacientii standard si compararea acestora cu nivelurile de
referinta in diagnostic C17?

-investigarea expunerilor medicale accidentale si masurile
corective aplicabile?

-examinarea radiologica a persoanelor in cadrul procedurilor
medico-legale si a persoanelor in cadrul cercetarii medicale sau
biomedicale?

-justificarea expunerilor medicale pentru persoanele care in mod
voluntar ajuta la sustinerea pacientului in timpul expunerii?

28.

Exista echipamente pentru pozitionarea si imobilizarea
pacientilor pediatrici, in cazul in care acestea sunt necesare,
pentru efectuarea examinarilor radiologice?

29.

Pentru procedurile standard de examinare CT au fost aplicate
metode de optimizare?

Conditii de operare in siguranta

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

S0

Conducerea este informata cu privire la conditiile si limitele de
operare din autorizatie?

31.

Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si
este imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care se
desfasoara in conditiile in care nu este asigurata protectia
radiologica?

32

Exista personal in numar suficient, calificat si instruit in domeniul
practicii de radiologie de diagnostic prin tomografie
computerizata, cu permis de exercitare valabil nivel 1 si nivel 2
corespunzator domeniului, specialitatii si volumului de lucru?

<

Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirea
personalului (a prevazut in buget fonduri pentru participarea la
cursuri specifice de pregatire)?

34.

Conducerea asigura echipamentul de lucru si de radioprotectie
adecvat?

35.%

Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de
verificari periodice ale instalatiei radiologice?

36.*

Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:

- documentat? l

[
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privind efectuarea activititii de control pentru
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Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NU | NA OBS.

- implementat?

37.

Data ultimei evaluarii: .....oooeveeneeieeaie e,
Situatia recomandarilor: ..o

Conditii de operare in siguranta

Masuri organizatorice privind securitatea radiologic

38. %

Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste
atributiile si responsabilitatile prevazute de norme?

39.

RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie
radiologica si in fizica medicala? Exista un contract de colaborare
cu un expert acreditat in radioprotectie si cu un fizician medical
sau expert in fizica medicala?

40.

RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile
din autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

41.

RPR conduce instruirea personalului, initial si periodic?

42.

Personalul demonstreaza (in timpul interviului) un nivel adecvat
de intelegere a atributiilor, protocoalelor de fucru si a masurilor
de radioprotectie ce trebuie respectate?

43, *

RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt
indeplinite conditiile privind radioprotectia populatiei, pacientului
si a expusilor profesional?

44, %

Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de
securitate radiologica?

45.

Exista s1 sunt complete urmatoarele documente:

-dosarul de autorizare

-manualul de management al calitatii

-procedurile de lucru si de control specifice practicii *

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice*

Intrebarile notate cu * sunt aplicabile doar la reautorizare

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume

Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate
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Ediia II

Cod PO-CP4.2-01

Revizia 0

privind efectuarea activitii{ii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

Anexa 19;
Formular cod F-PO-CP2.3-08-07 pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii de
medicina nucleara de diagnostic in vivo

Denumire agent economic

Nr.

Crt.

Lista de verificari

DA

NU | NA

OBS.

Amenajari

.| Amenajarile au fost realizate conform documentatiei pe baza careia

s-a obtinut autorizatia de amplasare constructie si a limitelor si
conditiilor impuse in aceasta?

Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?

Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor conexe
practicii de medicina nucleara de diagnostic, conform documentatiei
depuse si se asigura un circuit functional care nu se intersecteaza cu
zona controlata?

a) Se asigura un circuit functional adecvat al surselor si deseurilor
radioactive?

b) personalului expus profesional ?

¢) pacientilor injectati/neinjectati ?

d) aceste circuite sunt separate si nu exista riscuri de iradiere sau
contaminare?

Exista un sistem de canalizare al laboratorului (decantare, chiuvete,
toalete, etc.) conectat direct la sistemul de canalizare radioactiva,
conform documentatiei depuse?

Materialele folosite si executia finisajelor corespund cerintelor
referitoare la limitarea extinderii contaminarii pe suprafete si cu
documentatia depusa pentru autorizarea practicii?

Sistemul de ventilatie este functional?

Exista hotele necesare pentru desfasurarea procesului de lucru si sunt
acestea asigurate cu ventilatie corespunzatoare?

Daca se utilizeaza gaze sau aerosoli radioactivi, se asigura un sistem
de ventilatte corespunzator, dotat cu sisteme de filtrare si de indicare a
depresiunii intre zone {(dinspre zona cu probabilitate minuma de
contaminare spre cea cu probabilitatea cea mai mare)?

10.

Amplasarea depozitului de surse radioactive (inclusiv spatiul pentru
depozitarea deseurilor radioactive generate) este conforma cu
documentatia depusa si este asigurata limitarea accesului persoanelor
neautorizate si securitatea surselor radioactive impotriva degradarii si
a sustragerii?

ol

Sunt montate si sunt in stare de functionare avertizorul de radiatii cu
prag de alarmare si sistemul de avertizare si semnalizare a
incendiului?
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Cod PO-CP4.2-01

Revizia

privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar or. 1.

Nr.

Crt. Lista de verificari DA |NU |[NA | OBS.

12. *| Au survenit modificari in amenajarea si/sau componenta laboratorului
fata de situatia autorizata?

13. *| Datele considerate la calculul ecranelor de radioprotectie sunt
confirmate de istoricul activitatii laboratorului? (factorii de ocupare,
incarcarea, activitatea zilnica, radioizotopii utilizati)

14. *| Sistemele de avertizare si de securitate sunt functionale?

Instalatii pentru imagistica

15. | Datele de identificare a instalatiei si a componentelor acesteia sunt
identice cu cele transmise la CNCAN si cu cele din documentele de
provenienta?

16. | Testele de acceptanta si montarea instalatiei de imagistica au fost
facute de o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de
instalatie? Se prezinta buletinele de verificare dupa instalare montare?

17. *| Instalatiile de imagistica si componentele acestora coincid cu cele
inregistrate in autorizatie?

18. *| Este asigurala verificarea tehnica periodica a instalatiilor de
imagistica?

19. *| Buletinele de verificarea tehnica periodica sunt disponibile?

20. *| Exista fisa tchnica a instalatiei de imagistica? Sunt mentionate
reparatiile efectuate?

Calibratoare de doza

21. | Exista certificatul initial de calibrare ?

22. *| Exista prevederi pentru calibrarea periodica a acestora si sunt
prezentate certificatele de calibrare?

Surse radioactive

23. | Intreprinderea detine si utilizeaza numai sursele (inchise / deschise)
mentionate in autorizatie?

24. | Aprovizionarea cu surse se face de la furnizori autorizati?

25. *| Inventarul surselor radioactive este actualizat? Se mentin inregistrari
adecvate?

26. *| Consumul surselor deschise este actualizat zilnic?

Zonarea

27. | Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate
conform schitelor prezentate in documentatie?

28. | Exista mijloace de delimitare a zonei controlate si a zonei
supravegheate si este asigurat controlul accesului in zona controlata a
persoanelor neautorizate?

29. | Sunt afisate informatii relevante pentru pacienti si apartinatori, privind
riscurile si controlul accesului, in vecinatatea zonelor controlate?

Monitorizarea dozimetrica de arie
30. | Aparatura de control dozimetric si de masurare a contaminarii din

dotare este corespunzatoare tipului de radiatie si energiei surselor
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Revizia 0

privind efectuarea activititii de control pentru
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gr‘,'[ Lista de verificari DA |NU [NA | OBS.
radioactive utilizate si este verificata metrologic?

31. | A fost verificata eficacitatea ecranclor de protectie ?

32. | Exista un numar suficient de monitoare de radiatii (fixe si mobile)
pentru activitatea prognozata?

33. | Exista un program pentru monitorizarea dozimetrica si verificarea
contaminarii suprafetelor ?

34. | Programul de monitorizare tine cont de toate procesele si activitatile
care au loc in laborator? (primire surse, deplasare pacienti injectati,
eliberare deseuri radioactive,etc)

35. *! Exista inregistrari ale monitorizarii de arie/ contaminarii de suprafata?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

36. | Personalul expus profesional de categorie A este dotat cu sisteme
adecvate de dozimetrie individuala, inclusiv pentru monitorizarea
dozelor pe extremitatile mainilor?

37. | Exista un sistem de dozimetrie individuala in timp real?

38. | Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o
unitate desemnata de CNCAN?

39. | Au fost stabilite nivele de investigare pentru doza efectiva si/sau
pentru doza la extremitati?

40, *| Au fost inregistrate depasiri ale nivelelor de investigare? Daca da, au

fost analizate si raportaie?

41,

Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?

Radioprotectia personalului expus profesional

42,

Personalul expus profesional este dotat cu echipament de lucru si cu
echipament de radioprotectie corespunzator factorilor de risc
radiologic specifici activitatii? (exista certificate de calitate sau, dupa
caz  buletine de  verificare, autorizatie @ de  securitate
radiologica/furnizare)?

43,

Exista ecranele de protectie, echipamentele de manipulare la distanta a
surselor radioactive (ecrane pentru seringi,clesti,etc), si containerele
de stocare si transport necesare desfasurarii practicii ?

44.

Exista containere ecranate pentru depozitarea temporara a deseurilor
radioactive in timpul lucrului?

Proceduri de lucru

45.

Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de raportari si
evidente instituit care cuprinde proceduri specifice pentru efectuarea
examinarilor radiodiagnostice cu surse deschise, instructiuni de lucru
cu sursele radioactive si inregistrarile care trebuie mentinute?

46.

Instalatia de imagistica este insotita de manual de utilizare in limba
romana?
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Nr. . . .
Crt Lista de verificari DA | NU [NA | OBS.
Deseuri radioactive si eliminarea lor

47. | Exista prevederi referitoare la predarea surselor radioactive si/sau a
deseurilor radioactive pentru tratare si depozitare finala catre unitati
autorizate, atunci cand acestea nu se mai utilizeaza sau sunt epuizate?

48. | Daca sursele radioactive nu mai sunt utilizate si sunt depozitate,
titularul de autorizatie are un plan adecvat de transfer sau de eliminare
a surselor radicactive?

49. | Sunt prevazute masuri pentru controlul eliminarii deseurilor
radioactive in mediul inconjurator in conditiile respectarii prevederilor
legale?

50. | Exista o procedura privind evidenta si inventarul deseurilor
radioactive, a timpului de pastrare pana la eliberarea in mediu?

Exista inregistrari ale cliberarilor cantitative si calitative, in medin ?
Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

51. | Exista o procedura pentru interventie in caz de urgenta radiologica, si
un plan de interventie pentru aceste situatii?

52. | Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in caz de
accident si este stabilit modul de consemnare a acestora?

Radioprotectia pacientului
53. | Exista proceduri pentru asigurarea radioprotectiei pacientului cu privire la:
Justificare
54 -responsabilitatea pentru prescrierea expunetrii medicale si pentru

interzicerea expunerii medicale fara prescrierea acesteia de catre un
practician medical ?

-responsabilitatile pentru planificarea dozelor, verificarea si
administrarea acestora?

-identificarea corecta a pacientului?

-administrarea de radiofarmaceutice femeilor insarcinate sau care ar
putea fi insarcinate?

-informarea pacientei privind necesitatea stoparii alaptarii pentru
femeile care alapteaza pana cand radiofarmaceuticul nu mai este
excretat in lapte in cantitati estimate sa conduca la o doza efectiva
inacceptabila pentru noul nascut?

-informarea pacientulut cu privire la precautiile care trebuie respectate
dupa administrarea radiofarmaceuticului, pentru protejarea copiilor

Optimizare

-protocoale claborate pentru fiecare tip de investigatie privind
selectarea radiofarmaceuticului si a activitatii luand in considerare
nivelul de referinta pentru respectiva investigatie?
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Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

OBS.

-utilizarea metodelor de achizitie si procesare adecvate?

-utilizarea metodelor de blocare a absorbtiei radiofarmaceuticului in
organele nesupuse studiului si respectiv de accelerare a excretiei,
dupa caz?

- administrarea radiofarmaceuticelor la copii si reducerea activitatii
administrate conform greutatii corpului?

- administrarea de radiofarmaceutice femeilor insarcinate sau care ar
putea fi insarcinate?

-inregistrarea valorilor activitatii administrate necesare evaluarii
dozelor pentru pacientii standard si compararea acestora cu nivelurile
de referinta in diagnostic?

Constrangeri de doza

35.

Sunt stabilite constrangeri de doza pentru expunerile persoanelor
care, in cunostinta de cauza si voluntar, asigura sprijinul si confortul
persoanelor care sunt supuse radiodiagnosticarii?

56.

Exista evidenta voluntarilor care au asigurat sprijinul si confortul
pacientilor in timpul examinarii si inregistrari ale acestora ca parte a
expunerii medicale?

Programul de asigurarea calitatii

57.

Exista procedura privind efectuarea masuratorilor si verificarilor
parametrilor fizici pentru instalatiile de imagistica si pentru celelalate
instalatii de medicina nucleara utilizate in cadrul laboratorului atat la
punerea in functiune, cat si periodic, de catre personal autorizat?

58.

Verificarea, calibrarea si conditiile de operare ale echipamentului
dozimetric si de supraveghere a contaminarii sunt procedurate?

59,

Programul de asigurarea calitatatii include si procedura pentru
verificare la receptie a radiofarmaceuticelor si efectuarea testelor de
controlul calitatii la generatoarele de radionuclizi ?

60.

Exista o procedura pentru verificarea absentei contaminarii nefixate
de suprafata pentru sursecle de radiatii inchise utilizate in cadrul
laboratorului?

61.

S-a stabilit modalitatea de evidenta, gestiune si inregistrare a
consumului de radiofarmaceutice?

Investigatiile expunerilor medicale accidentale

62.

Exista procedura pentru inregistrarea, investigarea si raportarea
expunerilor medicale accidentale?

Conditii de operare in siguranta

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiolo

ica

63.

Conducerea este informata cu privire la conditiile si limitele din
autorizatie?

64,

Conducerea asigura personal suficient si cu nivelul de pregatire
adecvat (pregatire generala in medicina nucleara, training pentru
ingtalatie si in radioprotectie)?
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Exemplar nr. 1.

L Lista de verificari DA |NU |NA | OBS.
65. | Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si este
imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care se
desfasoara in conditiille in care nu este asigurata securitatea
radiologica?
66. | Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de medicina
nucleara de diagnostic cu permis de exercitare valabil nivel 1 si nivel 2
corespunzator domeniului SD si specialitatea RAD?
67. *| Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirea personalului (a

prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri specifice de
pregatire)?

68. | Conducerea asigura mijloacele de radioprotectie, echipamentul de
lucru si de radioprotectie adecvate?
69. *{ Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de

verificari periodice ale instalatiei de imagistica si de masurare?

70. *| Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:

- documentat?

- implementat?
71. Data ultimei evaluarii: ........ooooeviiiiiiiiiiieiiennn

Situatia recomandarilor: ..............coviviiiiinnnn.
Conditii de operare in siguranta
Masuri organizatorice privind securitatea radiologica

72. *| Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste

atributiile si responsabilitatile prevazute de norme?

73. |RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie
radiotogica si in fizica medicala? Exista un contract de colaborare cu
un expert acreditat in radioprotectie si cu un fizician medical sau
expert in fizica medicala pentru practica de medicina nucleara?

74. + RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile din
autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

75. | RPR conduce instruirea personalului, initial si periodic?

76.*| RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt

indeplinite conditiile privind radioprotectia populatiei, pacientului si a
expusilor profesional?

77.

Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de securitate
radiologica?

78.

Exista si sunt complete urmatoarele documente:

-dosarul de autorizare

-manualul de management al calitatii

-procedurile de lucru si de control specifice practicii *

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice *
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privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activitiiti cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

Intrebarile notate ¢cu * sunt aplicabile doar la reautorizare

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de conirol

Nume si prenume Data Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-08-07

Anexa 20:
Formular c¢od F-PO-CP2.3-09-06 pentru control in vederea autorizarii desfasurarii practicii
PET/CT

Denumire agent economic

Nr.

Crt Lista de verificari DA |NU| NA OBS.

Amenajari

1. | Amenajarile au fost realizate conform documentatiel pe baza
carcia s-a obtinut autorizatia de amplasare constructie si a
limitelor si conditiilor impuse in aceasta?

2. Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?

9 Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor
conexe practicii PET/CT, conform documentatiei depuse si se
asigura un circuit functional care nu se intersecteaza cu zona
controlata?

4, Se asigura un circuit functional adecvat al surselor si deseurilor
radioactive, al personalului expus profesional si al pacientilor
care nu se suprapun si nu exista riscuri de iradiere sau
contaminare?

3 Se asigura un circuit functional adecvat al :

surselor si deseurilor radioactive?

personalului expus profesional ?

pacientilor injectati/neinjectati ?

aceste circuite sunt separate si nu exista riscuri de iradiere sau
contaminare?

6. Exista un sistem de canalizare al laboratorului (decantare,
chiuvete, toalete, efc.) conectat direct la sistemul de canalizare
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surse de radiatii ionizante

privind efectuarea activitiitii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu

Exemplar nr. 1.

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NA

OBS.

radioactiva, conform documentatiei depuse?

Materialele folosite si executia finisajelor corespund cerintelor
referitoare la limitarea extinderii contaminarii pe suprafete si cu
documentatia depusa pentru autorizarea practicii?

Sistemul de ventilatie este functional?

Exista hotele necesare pentru desfasurarea procesului de lucru si
sunt acestea asigurate cu ventilatie corespunzatoare?

10.

Daca se utilizeaza gaze sau aerosoli radioactivi, se asigura un
sistem de ventilatie corespunzator, dotat cu sisteme de filtrare si
de indicare a depresiunii intre zone (dinspre zona cu
probabilitate minuma de contaminare spre cea cu probabilitatea
cea mai mare)?

11.

Amplasarea depozitului de surse radioactive (inclusiv spatiul
pentru depozitarea descurilor radioactive generate) este
conforma cu documentatia depusa si este asigurata limitarea
accesului persoanelor neautorizate si  securitatea surselor
radioactive impotriva degradarii si a sustragerii?

d

Sunt montate si sunt in stare de functionare avertizorul de
radiatii cu prag de alarmare si sistemul de avertizare si
semnalizare a incendiului?

13.

Au survenit modificari in amenajarea si/sau componenta
laboratorului fata de situatia autorizata?

14.

Datele considerate la calculul ecranelor de radioprotectie sunt
confirmate de 1istoricul activitatii laboratorului? (factorii de
ocupare, incarcarea, activitatea zilnica, radioizotopii utilizati)

15.

Sistemele de avertizare i de securitate sunt functionale?

Instalatii pentru imagistica

16. *

Datele de identificare de identificare ale instalatiei radiologice si
ale componentelor acesteia sunt identice cu cele transmise la
CNCAN si cu cele din documentele de provenienta?

17.

Testele de acceptanta si montarea instalatiei PET/CT au fost
facute de o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip
de instalatie? Se prezinta buletinele de verificare dupa instalare
montare?

18.

Exista un contract de verificare periodica a instalatiel PET/CT cu
o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de
instalatic ? Se prezinta buletinele de verificaretehnica periodica?

19.

Exista accesoriile necesare pregatirii, verificarii si calibrarii
instalatiei  radiologice PET/CT conform instructiunilor
producatorului, inclusiv fantomele si sursele etalon necesare ?

20.

Exista fisa tehnica a instalatiei de imagistica? Sunt mentionate
reparatiile efectuate?

Calibratoare de doza
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cu

Exemplar nr. 1.

g_ft Lista de verificari DA NA | OBS.

Zlk Exista certificatul initial de calibrare ?

22.* | Exista prevederi pentru calibrarea periodica a acestora si sunt
prezentate certificatele de calibrare?

Surse radioactive

23. Intreprinderea detine si utilizeaza numai sursele (inchise /
deschise) mentionate in autorizatie?

24, Aprovizionarea cu surse se face de la furnizori autorizati?

25.* |Inventarul surselor radioactive este actualizat? Se mentin
inregistrari adecvate?

26. * | Consumul surselor deschise este actualizat zilnic?

217. Exista evidenta schimbarii surselor de calibrare ale instalatiei
PET/CT?

Zonarea

28. Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate
conform schitelor prezentate in documentatie?

29. Exista mijloace de delimitare a zonei controlate si a zonei
supravegheate si este asigurat controlul accesului in zona
controlata a persoanelor neautorizate?

30. Sunt afisate informatii relevante pentru pacienti si apartinatori,
privind riscurile si controlul accesului, in vecinatatea zonelor
controlate?

Monitorizarea dozimetrica de arie

31. Aparatura de control dozimetric si de masurare a contaminarii
din dotare este corespunzatoare tipului de radiatie si energiei
surselor radioactive utilizate si este verificata metrologic?

32. A fost verificata eficacitatea ecranclor de protectie ?

33. Exista un numar suficient de monitoare de radiatii (fixe si
mobile) pentru activitatea prognozata?

34, Exista un program pentru monitorizarea dozimetrica si
verificarea contaminarii suprafetelor ?

35. Programul de monitorizare tine cont de toate procesele si
activitatile care au loc in laborator? (primire surse, deplasare
pacienti injectati, eliberare deseuri radioactive,etc)

36.* | Exista inregistrari ale monitorizarii de arie/ contaminarii de
suprafata?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

37. Personalul expus profesional de categorie A este dotat cu
sisteme adecvate de dozimetrie individuala, inclusiv pentiru
monitorizarea dozelor pe extremitatile mainilor?

38. Exista un sistem de dozimetrie individuala in timp real?
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Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NA

OBS.

39.

Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o
unitate desemnata de CNCAN?

40.

Au fost stabilite nivele de investigare pentru doza efectiva si/sau
pentru doza la extremitati?

41.

Au fost inregistrate depasiri ale nivelelor de investigare? Daca
da, au fost analizate si raportate?

42. %

Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?

Radioprotectia personalului expus profesional

43.

Exista, in dotare, tipul de echipament de radioprotectie
corespunzator factorilor de risc radiologic specifici tipului de
examinare, pentru personalul expus profesional si este acesta
corespunzator (exista certificate de calitate sau, dupa caz
buletine de verificare, autorizatie de securitate
radiologica/furnizare)?

44,

Exista ecrane de protectie, echipamente de manipulare la distanta
a surselor radioactive (ecrane pentru seringi, clestietc), si
containere de stocare si transport ?

Proceduri de lueru

45.

Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de
raportari si evidente instituit care cuprinde proceduri specifice
pentru efectuarca examinarilor radiodiagnostice cu surse
deschise, instructiuni de lucru cu sursele radioactive si
inregistrarile care trebuie mentinute?

46.

Instalatia radiologica este insotita de un manual de utilizare
tradus in limba romana?

47.

Exista inregistrari ale controlului de calitate zilnic, saptamanal,
lunar si periodic, conform procedurilor interne?

48.

Sunt stabilite protocoale de examinare?

Deseuri radioactive si eliminarea lor

49,

Exista prevederi referitoare la depozitarea deseurilor radioactive
rezultate din activitatea PET/CT pana la eliberarea acestora ca
deseuri medicale/obisnuite?

0L

Daca sursele radioactive inchise utilizate pentru calibrarea
instalatiei PET/CT nu mai sunt utilizate si sunt depozitate,
titularul de autorizatie are un plan adecvat de transfer sau de
eliminare a surselor radioactive?

51.

Sunt prevazute masuri pentru controlul eliminarii deseurilor
radioactive in mediul inconjurator in conditiile respectarii
prevederilor legale?

3.

Exista inregistrari ale eliberarilor cantitative si calitative, in
mediu ?
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(I;I:t Lista de verificari DA NA | OBS.
Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

o8c Exista procedura pentru interventie in caz de urgenta radiologica,

si un plan de interventie pentru aceste situatii?
54. Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in

caz de incident radiologic si este stabilit modul de consemnare a

acestora?

Radioprotectia pacientului

55. Exista proceduri pentru asigurarea radioprotectiei pacientului cu privire la:

Justificare

-responsabilitatea pentru prescrierea expunerii medicale si
pentru interzicerea expunerii medicale fara prescrierea acesteia
de catre un practician medical ?

-responsabilitatile pentru planificarea dozelor, verificarea si
administrarea acestora?

-identificarea corecta a pacientului?

-administrarea de radiofarmaceutice femeilor insarcinate sau care
ar putea fi insarcinate?

-informarea pacientei privind necesitatea stoparii alaptarii pentru
femeile care alapteaza pana cand radiofarmaceuticul nu mai este
excretat in lapte in cantitati estimate sa conduca la o doza
efectiva inacceptabila pentru noul nascut?

-informarea pacientului cu privire la precautiile care trebuie
respectate dupa administrarea radiofarmaceuticului, pentru
protejarea copiilor

Optimizare

-inregistrarea valorilor activitatii administrate necesare evaluarii
dozelor pentru pacientii standard si compararea acestora cu
nivelurile de referinta in diagnostic?

-protocoale elaborate pentru ficcare tip de investigatie privind
selectarca radiofarmaceuticului si a activitatii luand in
considerare nivelul de referinta pentru respectiva investigatie?

utilizarea metodelor de achizitie si procesare adecvate?

- utilizarea  metodelor de  blocare a  absorbtiei
radiofarmaceuticului in organele nesupuse studiului si respectiv
de accelerare a excretiei, dupa caz?

- administrarea radiofarmaceuticelor la copii si reducerea
activitatii administrate conform greutatii, suprafetei corpului
precum si la tehnicile folosite pentru imobilizare?
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Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NA

OBS.

-inregistrarea valorilor parametrilor CT necesari evaluarii
dozelor pentru pacientii standard si compararea acestora cu
nivelurile de referinta in diagnostic (doza la suprafata de intrare,
produsul doza suprafata, debitul de doza, timp de expunere)?

-investigarea expunerilor medicale accidentale?

-examinarea radiologica a persoanelor in cadrul cercetarii
medicale sau biomedicale?

-inregistrarea valorilor activitatii administrate pacientului de
citre fizicianul medical/expertul in fizicd medicald?

Constrangeri de doza

56.

Sunt stabilite constrangeri de doza pentru expunerile
persoanelor care, in cunostinta de cauza si voluntar, asigura
sprijinul  si  confortul persoanelor care sunt supuse
radiodiagnosticarii?

57.

Exista evidenta voluntarilor care au asigurat sprijinul si
confortul pacientilor in timpul examinarii si inregistrari ale
acestora ca parte a expunerii medicale?

Programul de asigurarea calitatii

38.

Exista procedura privind efectuarea masuratorilor si verificarilor
parametrilor fizici pentru instalatia PET atat la punerea in
functiune, cat si periodic, de catre personal autorizat ?

539.

Exista procedura pentru verificarea calibratorului de doza si a
aparaturii de control dozimetric?

60.

Programul de asigurarea calitatii include si procedura pentru
verificarea la receptie a radiofarmaceuticelor si,

61.

Este mentinuta evidenta, gestiunea si inregistrarea consumului
de radiofarmaceutice? '

Investigatiile expunerilor medicale accident

ale

62.

Exista procedura pentru inregistrarea, investigarea si raportarea
expunerilor medicale accidentale?

Conditii de operare in siguranta

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

63.

Conducerea este informata cu privire laconditiile si limitele din
autorizatie?

64.

Conducerea asigura personal suficient si cu nivelul de pregatire
adecvat (pregatire generala in MN si RDG, training pentru
instalatie si in radioprotectie)?

65.

Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si
este imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care
se desfasoara in conditille in care nu este asigurata securitatea
radiologica?
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60. Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de
medicina nucleara de diagnostic cu permis de exercitare valabil,
nivel 1 si nivel 2 corespunzator domeniului SD si specialitatii
MN?

67. |Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirea

* | personalului (a prevazut in buget fonduri pentru participarea la
cursuri specifice de pregatire)?

68. Conducerea asigura mijloacele de radioprotectie, echipamentul
de lucru si de radioprotectic adecvate?

69. Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de

# [ verificari periodice ale instalatiilor de imagistica si a
echipamentelor de masurare?

70. Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:

- documentat?
- implementat?
71.% Data ultimei evaluarii: ...........cooieiiiiiiiininnene.
Situatia recomandarilor: ..........cooiiiiiiiiiiiins
Conditii de operare in siguranta
Masuri organizatorice privind securitatea radiologica

72.*% | Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste
atributiile si responsabilitatile prevazute de norme?

73. RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie
radiologica si in fizica medicala? Exista un contract de
colaborare cu un expert acreditat in radioprotectie si cu un
fizician medical sau expert in fizica medicala specializat in
PET/CT?

74. RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile
din autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

75. RPR conduce instruirea personalului, initial si periodic?

76.* | RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt
indeplinite  conditiile privind radioprotectia  populatiei,
pacientului si a expusilor profesional?

7. Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de
securitate radiologica?

78. Exista si sunt complete urmatoarele documente:

~dosarul de autorizare

-manualul de management al calitatii

-procedurite de lucru si de control specifice practicii*

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice*
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Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume

Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Anexa 21:
Formular cod F-PO-CP2.3-10-0}7 pentru control in vederea autorizarii practicii de radioterapie
cu surse inchise de radiatii in fascicul extern

Denumire agent economic

Formular F-PO-CP2.3-09-06

Nr. Crt. Lista de verificari DA | NU [NA OBS.
Amenajari

L. Amenajarile au fost realizate conform documentatiei pe baza
carcia s-a obtinut autorizatia de amplasare constructie si a
limitelor g1 conditiilor impuse in aceasta?

g Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?

3. Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor
conexe practicii de telecobaltoterapie, conform documentatiei
depuse si se asigura un circuit functional care nu se intersecteaza
cu zona controlata?

4. Instalatia de radioterapie a fost amplasata in camera de tratament
conform planului de amplasare depus la dosarul de autorizare?

5. Este asigurata securitatea surselor radioactive ?

6. Se asigura un circuit functional adecvat pentru personalul expus
profesional st pentru pacienti si nu exista riscuri de iradiere?

e Sistemul de ventilatie este functional ?

8. | Au fost montate si sunt functionale avertizorul de radiatii cu prag
de alarmare si sistemul de avertizare si semnalizare incendiu?

9. Sistemele de interblocare si de conditionare a accesului in
camera de expunere sunt montate si functionale?

10. | Sunt montate butoanele de actionare in caz de urgenta, conform
documentatiei depuse ?

11. | Mijloacele de comunicare cu pacientul si de supraveghere video

73/90




PROCEDURA OPERATIONALA
Cod PO-CP4.2-01

Editia II

Revizia

privind efectuarea activitatii de control pentru
supravegherea desfasuririi de activitifi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr. Crt. Lista de verificari DA | NU [NA OBS.
a acestuia in camera de expunere sunt montate si functioneaza?
Zonarea

12. | Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate
conform schitelor prezentate in documentatie?

13. | Exista mijloace de delimitare a zonei controlate si a zonei
supravegheate?

14. | Accesul in zona controlata al persoanelor neautorizate este
supravegheat corespunzator ?

Monitorizarea dozimetrica de arie

15. | Dotarea cu aparatura de control dozimetric este corespunzatoare
tipului de radiatie si energiei sursei radioactive ? Este verificata
metrologic?

16. | A fost verificata prin masuratori directe eficacitatea ecranelor de
radioprotectie ?

17. *| Se fac masuratorile radiometrice de arie in punctele stabilite in
procesul de autorizare?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

18. | Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimetrie
individuala si cu dozimetre digitale cu prag de alarmare adecvate
tipului de radiatie si energiei sursei radioactive?

19. | Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o
unitate acreditata de CNCAN?

20. *| Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?

Instalatii radiologice si surse inchise de radiatii

21. | Datele de identificare a instalatiei si a sursei de radiatii sunt
identice cu cele transmise la CNCAN si cu cele din documentele
de provenienia ?

22. | Materialele supuse regimului controlului de garantii nucleare
sunt inventariate si gestionate corespunzator/procedurat?

23. | Instalatia a fost pusa in functiune de catre o unitate autorizata de
CNCAN? Se prezinta buletin de verificare dupa montare?

24. | Testele de acceptanta au fost efectuate?

25. | S-a facut comisionarea instalatiei pentru utilizarea clinica?

26. | Se prezinta buletinul de verificare dupa montare al simulatorului,
emis de o o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip
de instalatie ?

27.*| Exista un confract de verificare periodica a instalatiei de
telecobaltoterapie cu o unitate autorizata de CNCAN sa
manipuleze acest tip de instalatie se prezinta buletinele de
verificare periodica ?

28. | Se afiseaza in camera de comanda/la consola de comanda

starea ‘ ‘beam on’’ (fascicul deschis)?
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supravegherea desfisuririi de activititi cu
surse de radiatii ionizante

privind efectuarea activitiitii de control pentru

Exemplar nr. 1.

Nr. Crt.

Lista de verificari

DA

NU [ NA

OBS.

29.

Exista documentele care atesta verificarea contaminarii nefixate
de suprafata pentru sursa inchisa de radiatii ?

30.

Datele de identificare a simulatorului de radioterapie si
componenta acestuia corepund cu cele transmise la CNCAN si
cu cele din documentele de provenienta a instalatiel ?

31.

Se prezinta buletinele de verificare dupa instalare montare emise
de o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de
instalatie?

32.%

Exista un contract de verificare periodica a simulatorului cu o
unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de
instalatie ?

33

Exista accesoriile necesare pregatirii, verificarii si calibrarii
instalatiei  de  radioterapie,  conform  instructiunilor
producatorului, inclusiv fantomele, echipamentele si aparatura de
masura necesara si au fost facute verificarile respective ?

34.

Exista preveden pentru inlocuirea sursei de Co si returnarea celei
vechi la producator sau predarea ca deseu radioactiv 7

Proceduri de lucru

s

Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de
raportari s1 evidente instituit care cuprinde proceduri specifice,
instructiuni de lucru si inregistrarile care trebuie mentinute?

36.

Instalatiile radiologice (de telecobaltoterapie si simulatorul) sunt
insotite de manualele de utilizare traduse in limba romana?

Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

£ 74

Exista o procedura pentru interventie in caz de urgenta
radiologica si un plan de interventie pentru aceste situatii?

38.

Se verifica daca se prevede efectuarea de exercitii de raspuns in
caz de accident si modul de consemnare a acestora.

39.

Sunt disponibile mijloace si echipamente pentru recuperarea
sursei in situatii de urgenta ?

Radioprotectia pacientului

40.

Exista proceduri pentru asigurarea radioprotectiei pacientului cu privire la:

- responsabilitatea  pentru  prescrierea, inregistrarea i
administrarea expunerii medicale si pentru interzicerea expunerii
in cadrul radioterapiei fara prescrierca acesteia de catre un
practician medical ?

- responsabilitatea  privind efectuarea sau supravegherea
calibrarii fasciculului si a dozimetriei clinice de un fizician
medical/expert in fizica medicala?

- intocmirea planului de tratament individual de catre fizicianul
medical (doza absorbita in volumul tinta si in organele relevante)
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Nr. Crt.

Lista de verificari

DA

NU |NA

OBS.

- identificarea si inregistrarea pacientilor?

- determinarea dozei absorbite in punctul de referinta?

- administrarea expunerii in prezenta personalului calificat
(medic radioterapeut, fizician medical)?

- efectuarea de verificari independente ale calculelor de doza

- planificarea expunerii in scop terapeutic a femeilor care au
varsta de procreere san sunt insarcinate?

- investigarea si raportarea expunerilor medicale accidentale

a oricarei expuneri in scop terapeutic administrata gresit unui alt
pacient, unui alt tesut sau cu o doza sau fractionare substantial
diferita fata de valorile prescrise de practicianul medical?

- reevaluarea planului de tratament pe parcursul administrarii
acestuia?

Programul de asigurarea calitatii

41.

Exista procedura de utilizare a instalatiei de radioterapie si a
dispozitivelor de securitate inclusiv pentru controlul accesului in
zona controlata si in zona supravegheata?

42.

Exista procedura privind verificarea periodica a parametrilor
tehnici si de protectie radiologica pentru instalatia de
radioterapie si pentru simulator prin unitati autorizate conform
legii sa manipuleze {ipul respectiv de instalatie?

43.

Exista procedura privind verificarea, calibrarea si conditiile de
operare ale aparaturii de control dozimetric?

44,

Se fac verificarile absentei contaminarii nefixate de suprafata
pentru sursele de radiatii inchise utilizate in cadrul
laboratorului?

45.

Exista proceduri pentru efectuarea testelor periodice de
controlul calitatii?

46.

Exista un program regulat pentru acestea, coordoant de
fizicianul medical? Se pastreaza inregistrari corespunzatoare?

47.

Calibrarea fasciculului wutil la intervale regulate este
documentata?

48.

Instrumentele utilizate pentru calibrarea fascicului util sunt
calibrate la un laborator trasabil la un standard secundar?

Investigatiile expunerilor medicale accidentale

49,

Exista procedura pentru inregistrarea, investigarea si raportarea
expunerilor medicale accidentale?

Conditii de operare in siguranta

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

50.

Conducerea este informata cu privire la conditiile si limitele din
autorizatie?

i1

Conducerea asigura personal suficient si cu nivelul de pregatire
adecvat (pregatire generala in radioterapie, training pentru
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Nr. Crt. Lista de verificari DA | NU |NA OBS.
instalatie si in radioprotectie)?
52. | Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si
este imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care
se desfasoara in conditiile in care nu este asigurata securitatea
radiologica?
53. | Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de

radioterapie cu surse inchise de radiatii in fascicul extern cu
permis de exercitare valabil nivel 1 si nivel 2 corespunzator
domeniului RTD si specialitatii TLTA?

54. *| Conducerea asigura rtesurse adecvate pentru pregatirea

personalului (a prevazut in buget fonduri pentru participarea la
cursuri specifice de pregatire)?

55.

Conducerea asigura mijloacele de radioprotectie, echipamentul
de lucru si de radioprotectie adecvate?

56. *| Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de

verificari periodice ale instalatiilor radiologice si de masurare?

Si7., &

Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:

- documentat?

- implementat?

58. %] Data ultimel evaluaril: ....eerriee e

Situatia recomandarilor: .......o.viiiiiiii e,

Conditii de operare in siguranta .Masuri organizatorice privind securi

tatea radiologica

59. | Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste
atributiile s1 responsabilitatile prevazute de norme?

60. | RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie
radiologica si in fizica medicala? Exista un contract de
colaborare cu un expert acreditat in radioprotectie si cu un
fizician medical sau expert in fizica medicala pentru practica de
radioterapie?

61. | RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile
din autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

62. | RPR conduce instruirea personalului, initial si periodic?

63. | Personalul demonstreaza (in timpul interviului) un nivel adecvat

de intelegere a atributiilor, protocoalelor de lucru si a masurilor
de radioprotectic ce trebuie respectate?

64. *| RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt

indeplinite  conditiile privind radioprotectia  populatiei,
pacientului si a expusilor profesional?

65.

* Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de

protectie radiologica?

66.

Verificarea existentei si completitudinii urmatoarelor documente:

-dosarul de autorizare
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privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfigyuririi de activititi cu
surse de radiatit ionizante

Exemplar nr. 1.

Nr. Crt.

Lista de verificari DA

NU | NA OBS.

-manualul de management al calitatii

-procedurile de lucru si de control specifice practicii®

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice®

Intrebarile notate cu * sunt aplicabile doar la reautorizare

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-10-07

Anexa 22:
Formular cod F-PO-CP2.3-11-07 pentru control in vederea autorizarii practicii de radioterapie
cu accelerator de particule

Denumire agent economic

Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

NU INA | OBS.

Amenajari

Amenajarile au fost realizate conform documentatiei pe baza careia s-a
obtinut autorizatia de amplasare constructie si a limitelor si conditiilor
impuse in aceasta?

Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?

Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor conexe
practicii de radioterapie cu accelerator de particule, conform
documentatiei depuse si se asigura un circuit functional care nu se
intersecteaza cu zona controlata?

Instalatia de radioterapic a fost amplasata in camera de tratament
conform planului de amplasare depus la dosarul de autorizare?

Se asigura un circuit functional adecvat pentru personalul expus
profesional si pentru pacienti si nu exista riscuri de iradiere?

Sistemul de ventilatie este functional ?
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privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfisuririi de activititi cu
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Exemplar nr. 1.

corepund cu cele transmise la CNCAN si cu cele din documentele de

o Lista de verificari DA |NU|NA | OBs.
7. A fost montat si este functional sistemul de avertizare si semnalizare
incendiu?
8. Sistemele de interblocare si de conditionare a accesului in camera de
expunere sunt montate si functionale?
9. Sunt montate butoanele de actionare in caz de urgenta, conform
documentatiei depuse?
10. Mijloacele de comunicare cu pacientul si de supraveghere video a
acestuia in camera de expunere sunt montate si functioneaza?
Zonarea

L. Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate
conform schitelor prezentate in documentatie?

12. Exista mijloace de delimitare a zonei controlate si a zonei
supravegheate?

13. Accesul in zona controlata al persoanelor neautorizate este supravgheat
corespunzator ?

Monitorizarea dozimetrica de arie

14, Aparatura de control dozimetric este corespunzatoare tipului si
energiei radiatiei si este verificata metrologic?

1.5 A fost verificata prin masuratori directe eficacitatea ecranelor de
radioprotectie ?

16. * | Se fac masuratorile radiometrice de arie in punctele stabilite in
procesul de autorizare?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional
17. Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimetrie
individuala si cu dozimetre digitale cu prag de alarmare adecvate
tipului de radiatie si energiei sursei de radiatie?
18. Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o unitate
acreditata de CNCAN?
19 * | Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?
Instalatii radiologice

20 | Datele de identificare si componenta instalatiei de radioterapie sunt
identice cu cele din tabelul transmis la CNCAN si cu cele din
documentele de provenienta?

21 Instalatia a fost pusa in functiune de catre o unitate autorizata de
CNCAN? Se prezinta buletin de verificare dupa montare?

22 | Exista un contract de verificare periodica a instalatiei de radioterapie
cu o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de instalatie
si se prezinta buletinele de verificare periodica ?

23 Testele de acceptanta au fost efectuate?

24 S-a facut comisionarea instalatiei pentru utilizarea clinica?

25 | Se afiseaza in camera de comanda/la consola de comanda
starea ‘ ‘beam on’’ (fascicul deschis)?

26 | Datele de identificare si componenta simulatorului de radioterapie
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privind efectuarea activititii de control pentru
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Exemplaror. 1.

Crt,

Lista de verificari

DA

OBS.

provenienta a instalatiei ?

27

Se prezinta buletinul de verificare dupa montare al simulatorului, emis
de o o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de
instalatie 7

28

Exista un contract de verificare periodica a simulatorului cu o unitate
autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de instalatie si se
prezinta buletinele de verificare periodica ?

29

Exista accesoriile necesare pregatirii, verificarii si calibrarii instalatiei
de radioterapie, conform instructiunilor producatorului, inclusiv
fantomele, echipamentele si aparatura de masura necesare si au fost
facute verificarile respective ?

Proceduri de lucru

30

Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de raportari si
evidente instituit care cuprinde proceduri specifice, instructiuni de
lucru si inregistrarile care trebuie mentinute?

31

Instalatiile radiologice (acceleratorul de particule si simulatorul) sunt
insotite de manualele de utilizare emise de producator in limba
romana?

Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

32

Exista o procedura pentru interventie in caz de urgenta radiologica si
un plan de interventic pentru aceste situatii?

33

Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in caz de
incident/accident radiologic si este stabilit modul de consemnare a
acestora?

Radioprotectia pacientului

34

Exista proceduri pentru asigurarea radioprotectiei pacientului cu privire la:

- responsabilitatea pentru prescrierea, inregistrarea si administrarea
expunerii medicale si pentru interzicerea expunerii in cadrul
radioterapiei fara prescrierea acesteia de catre un practician medical ?

- responsabilitatea privind efectuarea sau supravegherea calibrarii
fasciculului si a dozimetriei clinice de un fizician medical/expert in
fizica medicala?

- intocmirea planului de tratament individual de catre fizicianul
medical (doza absorbita in volumul tinta si in organele relevante})

- identificarea si inregistrarea pacientilor?

- determinarea dozei absorbite in conditii de referinta?

- administrarea expunerii in prezenta personalului calificat
{medic radioterapeut, fizician medical)?

- efectuarea de verificari independente ale calculelor de doza

- planificarea expunerii in scop terapeutic a femeilor care au varsta de
procreere sau sunt insarcinate?
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Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA

OBS.

- investigarea si raportarea expunerilor medicale accidentale

a oricarei expuneri in scop terapeutic administrata gresit unui alt
pacient, unui alt tesut sau cu o doza sau fractionare substantial diferita
fata de valorile prescrise de practicianul medical?

- reevaluarea planului de tratament pe parcursul administrarii acestuia?

Programul de asigurarea calitatii

35

Exista procedura de utilizare a instalatiei de radioterapie si a
dispozitivelor de securitate inclusiv pentru controlul accesului in zona
controlata si in zona supravegheata?

36

Exista procedura privind verificarea periodica a parametrilor tehnici si
de securitate radiclogica pentru instalatia de radioterapie si pentru
simulator prin unitati autorizate conform legii sa manipuleze tipul
respectiv de instalatie?

37

Exista procedura privind verificarea, calibrarea si conditiile de operare
ale aparaturii de control dozimetric?

38

Exista proceduri pentru efectuarea testelor periodice de controlul
calitatii?

39

Exista un program regulat pentru acestea, coordoant de fizicianul
medical? Se pastreaza inregistrari corespunzatoare?

40

Calibrarea fasciculului util la intervale regulate este documentata?

41

Instrumentele utilizate pentru calibrarea fascicului util sunt calibrate la
un laborator trasabil la un standard secundar?

Investigatitle expunerilor medicale accidentale

42

Exista procedura pentrn inregistrarea, investigarea si raportarca
expunerilor medicale accidentale?

Conditii de operare in siguranta

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

43

Conducerea este informata cu privire la conditiile si limitele din
autorizatie?

44

Conducerea asigura personal suficient si cu nivelul de pregatire adecvat
(pregatire generala in radioterapie, training pentru instalatie si in
radioprotectie)?

45

Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si este
imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care se
desfasoara in conditiile in care nu este asigurata protectia radiologica?

46

Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de radioterapie
cu accelerator de particule cu permis de exercitare valabil nivel 1 si
nivel 2 corespunzator domeniului RTD si specialitatii TLTA?

47 *

Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirca personalului
{(a prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri specifice de
pregatire)?

48

Conducerea asigura mijloacele de radioprotectie, echipamentul de
lucru si de radioprotectie adecvate?

49

Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de
verificari periodice ale instalatiilor radiologice si de masurare?
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privind efectuarea activititii de control pentru
supravegherea desfagurarii de activititfi cu
surse de radiatii ionizante

Exemplarnr. 1.

g:t Lista de verificari DA | NU{NA | OBS.
50 Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:
- documentat?
- implementat?
51. | Data ultimei evaluarii: ............ccoooiiiiiiiiinn
Situatia recomandarilor: .........cooviiiiiiiiiiiin
Conditii de operare in siguranta
Masuri organizatorice privind securitatea radiologica
52 Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste
atributiile si responsabilitatile prevazute de norme?

53 RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie
radiologica si in fizica medicala? Exista un contract de colaborare cu
un expert acreditat in radioprotectie si cu un fizician medical sau
expert in fizica medicala pentru practica de radioterapie?

54 | RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile din
autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

35 RPR conduce instruirea personalului, initial si periodic?

36 RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt
indeplinite conditiile privind radioprotectia populatiei, pacientului si a
expusilor profesional?

57 | Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de securitate
radiologica?

58 Exista si sunt complete urmatoarele documente:

~dosarul de autorizare?

-manualul de management al calitatii?

-procedurile de lucru si de control specifice practicii?*

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice?*

Intrebarile notate cu * sunt aplicabile doar la reautorizare

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-11-07
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privind efectuarea activitiifii de control pentru
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Exemplar nr. 1.

Anexa 23;
Formular cod F-PO-CP2.3-12-06 pentru control in vederea autorizarii practicii de brahiterapie
telecomandata cu surse inchise de radiatii

Denumire agent economic

(I;I:t Lista de verificari DA | NU | NA | OBS.
Amenajari
1. | Amenajarile au fost realizate conform documentatiei pe baza careia s-a
obtinut autorizatia de amplasare constructie si a limitelor si conditiilor
impuse in aceasta?

2 Amplasarea in zona a cladirii, a cailor de acces si a vecinatatilor
corespunde cu planul de situatie depus la dosarul de autorizare?

3. Sunt realizate toate spatiile destinate desfasurarii activitatilor conexe
practicii brahiterapie telecomandata cu surse inchise de radiatii, conform
documentatiei depuse si se asigura un circuit functional care nu se
intersecteaza cu zona controlata?

4, Amplasarea depozitului de surse inchise de radiatii este conforma cu
documentatia depusa si este asigurata limitarea accesului persoanelor
neautorizate si securitatea instalatiilor impotriva degradarii si a sustragerit;
exista protocoale scrise in caz de urgenta?

5. Se asigura un circuit functional adecvat pentru personalul expus
profesional si pentru pacienti si nu exista riscuri de iradiere?

6. Sistemul de ventilatie este functional?

7. Au fost montate si sunt functionale avertizorul de radiatii cu prag de
alarmare si sistemul de avertizare si semnalizare incendiu?

8. Sistemele de interblocare si de conditionare a accesului in camera de
expunere sunt montate si functionale?

9. Sunt montate butoanele de actionare in caz de urgenta, conform
documentatiei depuse ?

10. | Mijloacele de comunicare cu pacientul si de supraveghere video a acestuia
in camera de tratament sunt montate si functioneaza?

11. | Este semnalizata prezenta sursei de radiatii in exteriorul containerului
(“source on”)?

Zonarea

12. | Sunt marcate si semnalizate zonele controlate si supravegheate conform
schitelor prezentate in documentatie?

13. | Exista mijloace de delimitare a zonei controlate si a zonei supravegheate?

14. | Se realizeaza controlul accesului pentru a impiedica accesul oricarei
persoane neautorizate in timpul procedurii 7

Monitorizarea dozimetrica de arie
15. | Aparatura de control dozimetric este corespunzatoare tipului de radiatie si

energiei surselor radioactive si este verificata metrologic?
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g:t Lista de verificari DA | NU [ NA | OBS.

16. | A fost verificata prin masuratori directe eficacitatea ecranelor de
radioprotectie ?

17. | Se fac masuratorile radiometrice de arie in punctele stabilite in procesul de
autorizare?

18. | Este montat un monitor de arie in camera de expunere ?

Monitorizarea dozimeirica a expusilor profesional

19. | Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimeirie
individuala si cu dozimetre digitale cu prag de alarmare adecvate tipului
de radiatie si energiei sursei radioactive?

20. | Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuala cu o unitate
acreditata de CNCAN?

21. 7 Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?
Instalatii radiologice si surse inchise de radiatii

22, Datele de identificare si componenta instalatiei de brahiterapie sunt
identice cu cele din tabelul transmis la CNCAN si cu cele din documentele
de provenienta?

23. Containerele sunt etichetate corespunzator?

24. Materialele supuse regimului controlului de garantii nucleare sunt
inventariate si gestionate corespunzator/procedurat?

25. Se prezinta buletinul de verificare dupa instalare emis de o uniiate
autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de instalatie ?

26. * | Exista un contract de verificare periodica a instalatiei de brahiterapie
telecomandata cu o unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip
de instalatie ?Se prezinta buletinele de verificare tehnica periodica ?

27. Exista documentele care atesta verificarea contaminarii nefixate de
suprafata pentru sursa inchisa de radiatii?

28. Datele pentru identificarea simulatorului de radioterapie si componenta
acestuia corepund cu cele transmise la CNCAN si cu cele din documentele
de provenienta a instalatiei?

29. Se prezinta buletinul de verificare dupa instalare montare emis o unitate
autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de instalatie?

30. * | Exista un contract de verificare periodica a simulatorului cu o unitate
autorizata de CNCAN sa manipuleze acest tip de instalatie?

31. Exista accesoriile necesare pregatirii, verificarii si calibrarii instalatiei de
brahiterapie, conform instructiunilor producatorului, inclusiv fantomele,
echipamentele si aparatura de masura necesara si au fost facute verificarile
respective?

32. Este procedurat modul de verificare a pozitionarii corecte a sursei de
brahiterapie in pacient ?

33. Daca se utilizeaza o instalatie mobila RX pentru verificarea pozitionarii

corecte a sursei de brahiterapie in pacient, exista o procedura de operare si
ufilizare a instalatiei mobile RX respective ?
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(I;I:{. Lista de verificari DA | NU | NA | OBS.

34. Exista prevederi pentru inlocuirea sursei si returnarea celei vechi la
producator sau predarea ca deseu radioactiv ? Depozitarea surselor uzate
se face in conditii de siguranta ?

Proceduri de lucru

35. Exista un program de asigurare a calitatii si un sistem de raportari si
evidente instituit care cuprinde proceduri specifice, instructiuni de lucru st
inregistrarile care trebuic mentinute?

36. Instalatiile radiologice (de brahiterapie, simulatorul si instalatia
radiologica mobila) sunt insotite de manualele de wutilizare emise de
producator si traduse in limba romana?

Planificarea interventiei in caz de urgenta radiologica

37. Exista o procedura pentru interventie in caz de urgenta radiologica si un
plan de interventie pentru aceste situatii?

38. Exista planificarea pentru efectuarca de exercitii de raspuns in caz de
incident/accident radiologic si este stabilit modul de consemnare a acestora?

39. Este disponibil in camera de expunere un radiodebitmetru peniru a verifica
revenirea sursei in container ?

40. Sunt disponibile mijloace si echipamente pentru recuperarca sursei in
situatii de urgenta ?

Radioprotectia pacientului
41. Exista proceduri pentru asigurarea radioprotectiei pacientului cu privire la:

- responsabilitatea pentru prescrierea, inregistrarea si  administrarea
expunerii medicale si pentru interzicerea expunerii in cadrul radioterapiei
fara prescrierea acesteia de catre un practician medical 7

- responsabilitatea privind efectuarea sau supravegherea calibrarii sursei
inchise de radiatii si a dozimetriei clinice de un fizician medical/expert
in fizica medicala?

identificarea si inregistrarea pacientilor?

- intocmirea planului de fratament individual de catre fizicianul medical
(doza absorbita in volumul tinta si in organele relevante)?

administrarea expunerii, verificarea pozitionarii sursei si a retragerii
acesteia in container se fac sub supravegherea fizicianulni medical?

- planificarea expunerii in scop terapeutic a femeilor care au varsta de
procreere sau sunt insarcinate?

- investigarea si raportarea expunerilor medicale accidentale a oricarei
expuneri in scop terapeutic administrata gresit unui alt pacient sau cu o
doza sau fractionare substantial diferita fata de valorile prescrise de
practicianul medical?

- controlul si informarea vizitatorilor?
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Nr.
Crt.

Lista de verificari

DA | NU

NA

OBS.

Programul de asigurarea calitatii

42.

Exista procedura de utilizare a instalatici de brahiterapie si a dispozitivelor
de securitate {container de stocare in caz de urgenta radiologica, forcepsi
pentru manipulare surse blocate), inclusiv pentru controlul accesului in
zona controlata si in zona supravegheata?

43.

Exista procedura privind verificarea periodica a parametrilor tehnici si de
securitate radiologica pentru instalatia de brahiterapie, pentru simulator si
pentru instalatia radiologica mobila, prin unitati autorizate conform legii,
sa manipuleze tipul respectiv de instalatie?

44,

Exista procedura privind verificarea, calibrarea si conditiile de operare ale
aparaturii de control dozimetric?

45.

Se fac verificarile absentei contaminarii nefixate de suprafata pentru
sursele de radiatii inchise utilizate in cadrul laboratorului?

Investigatiile expunerilor medicale accidentale

46,

Exista procedura pentru inregistrarea, investigarea si raportarea
expunerilor medicale accidentale?

Conditii de operare in siguranta

Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

47.

Conducerea este informata cu privire laconditiile si limitele din autorizatie?

48.

Conducerea asigura personal suficient si cu nivelul de pregatire adecvat (pregatire
generala in radioterapie, training pentru instalatie si in radioprotectie)?

49,

Responsabilul cu protectia radiologica este numit prin decizie si este
imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care se desfasoara in
conditiile in care nu este asigurata securitatea radiologica?

50.

Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de brahiterapie cu
surse inchise de radiatii cu permis de exercitare valabil nivel 1 si nivel 2
corespunzator domeniului RTD si specialitatii CRT?

51,

Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirea personalului (a
prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri specifice de
pregatire)?

52.

Conducerea asigura mijloacele de radioprotectie, echipamentul de lucru si
de radioprotectie adecvate?

58],

Conducerea asigura resursele pentru realizarea programului de verificari
periodice ale instalatiilor radiologice si de masurare?

54.

Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de

conducere

este:

- documentat?

- implementat?

35,

Data ultimed evaluarils ..o
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g:t Lista de verificari DA | NU | NA | OBS.
Situatia recomandarilor: ...........cocoeiiiiini,
Conditii de operare in siguranta
Masuri organizatorice privind protectia radiologica

56. Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste atributiile si
responsabilitatile prevazute de norme?

57. RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie radiologica si
in fizica medicala? Exista un contract de colaborare cu un expert acreditat
in radioprotectie si cu un fizician medical sau expert in fizica medicala
pentru practica de radioterapie?

58. RPR cunoaste cerintele reglementarilor C.N.C.A.N. si conditiile din
autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?

59. RPR conduce instruirea personalului, initial si periodic?

60. RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt indeplinite
conditiile privind radioprotectia populatiei, pacientului si a expusilor
profesional?

61. Exista prevederi privind auditul si reviziile programului de securitate
radiologica?

62. Exista si sunt complete urmatoarele documente:

-dosarul de autorizare?
-manualul de management al calitatii?
-procedurile de lucru si de control specifice practicii?*
-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice?*
Intrebarile notate cu * sunt aplicabile doar la reautorizare
Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control
Nume si prenume Data Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular cod F-PO-CP2.3-12-06
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Anexa 23:

Formular cod F-PO-CP2.3-13-03.pentru control in vederea autorizirii desfasuririi practicii

de control cu surse de radiatii ionizante a parametrilor de proces

Denumire agent economic

grrt Lista de verificari DA | NU [NA | OBS.
Zonarea

1. | Sunt marcate, delimitate §i semnalizate zonele controlate conform
schitelor prezentate in documentatie?

2. | Exista mijloace de delimitare a zonei controlate?

3. | Existd mijloace de asigurare a protecfiei fizice : bariere, monitorizare
video, plan pazi etc. ?

4. | Dispunerea instalafiilor pe amplasament este conformid cu cea din
documentatia transmisd la CNCAN ?

Monitorizarea dozimetrica de arie

5. | Aparatura de control dozimetric este corespunzatoare tipului de radiatie si
energiei radiatiei si este verificata metrologic?

6. | Se fac masuratorile radiometrice de arie in punctele stabilite in procesul de
autorizare, cine face masuritorile?

Monitorizarea dozimetrica a expusilor profesional

7. | Personalul expus profesional este dotat cu sisteme de dozimetrie
individualaindividualdindividuald pasivd si, dupd caz, cu sisteme de
dozimetrie individuald activa (dozimetre digitale cu prag de alarmare)?

8. | Exista un contract de supraveghere dozimetrica individuald cu o unitate
acreditata de CNCAN?

9. | Exista o evidenta a supravegherii dozimetrice individuale?

Instalatii radiologice

10.| Instalatiile radiologice sunt etichetate corespunzator, marcajele sunt
vizibile? Furnizorul are autorizatiile CNCAN necesare, s-au livrat in
copie?

11.| Datele de identificare ale instalatiilor radiologice sunt identice cu cele din
tabelul transmis la CNCAN si cu cele din documentele de provenienta ale
instalatiilor?

12.| Exista un contract de verificare periodica a instalatitlor radiologice cu o
unitate autorizata de CNCAN sa manipuleze aceste instalatii si se prezinta
buletine de verificare emise de acestea, proba de verificare a contamindrii
radioactive de suprafata este efectuata?

13.| Directia fascicolului de radiatii si divergenta acestuia sunt conforme cu
manualul instalatiei si cu concluziile buletinelor de verificare tehnicd ?

14.| Sistemele de avertizare a prezentei radiatiilor sunt functionale ?

15.| Existd chei de condifionare a expunerii ? Accesul la instalatii este

88 /90




PROCEDURA OPERATIONALA Editia II
Cod PO-CP4.2-01 Revizia 0
privind efectuarea activititii de control pentru Exemplar . 1.
supravegherea desfasurarii de activititi cu
surse de radiatii ionizante
Nr. . . .
Cot. Lista de verificari DA | NU | NA | OBS.

conirolat ?

16.| Mecanismele de asigurare a obturirii fascicolului de radiatii si de garare a
sursei sunt functionale (asigurd inchiderea la intreruperea alimentirii cu
electricitate) , colimatoarele sunt functionale ?

17.| Instalatiile functioneazd conform prevederilor manualului instalatiei,
sistemele de interblocare sunt functionale ?

18.1 Existd aranjamente pentru returnarea instalatiilor cu surse radioactive la
producétor/furnizor sau la o statie de tratare deseuri radioactive ?

Proceduri de lucru

19.| Instalatiile radiologice sunt insotite de manualele de utilizare emise de

producator in limba romana?
Planificarea interventiei in caz de urgenti radiologici si protectie fizici

20.| Existd o procedurd/plan pentru interventic in caz de urgenta radiologici,
intocmitd conform cu normele specifice CNCAN in vigoare cu acoperirea
aspectelor de securitate si siguranta radiologicid/plan pazi, unitatea care
asiguri service-ul este implicati ?

21., Au fost consemnate urgente radiologice sau incidente care afecteazi
protectia fizicd?

22.| Existd mijloace de interventie si réspuns la urgente asa cum sunt descrise
in procedura/plan pentru rispuns la urgente radiologice ?

23.| Exista planificarea pentru efectuarea de exercitii de raspuns in caz de
urgentd radiologici si este stabilit modul de consemnare a acestora?

Conditii de operare in siguranta.
Implicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica

24.| Conducerea cuncaste conditiile si limitele din autorizatie?

25.| Conducerea asigura personal cu nivelul de pregatire adecvat?

26.| Responsabilul cu protectia rdaiologici este numit prin decizie si este
imputernicit de catre conducere sa opreasca operatiile care se desfasoara
in conditiile in care nu este asigurata securitatea radiologica?

27.| Exista personal calificat si instruit in domeniul practicii de control al
parametrilor de proces cu permis de exercitare nivel 1 si nivel 2 valabil,
dupd caz, cursuri de radioprotectie, training de specialitate initial si
continuu, certificiri 7 ?

28.| Conducerea asigura resurse adecvate pentru pregatirea personalului (a
prevazut in buget fonduri pentru participarea la cursuri specifice de
pregatire)?

29.| Conducerea asigura echipamentul de lucru si de protectie adecvat?

30.| Conducerea intreprinderii asigurd resursele pentru realizarea programului

de verificari periodice ale instalatiilor radiologice, surselor radioactive si
aparaturii de control dozimetric si se asigurd ci unitifile care asigurd
service-ul si controlul calitatii sunt autorizate de CNCAN?
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g:t Lista de verificari DA | NU | NA | OBS.
31.| Programul de analize periodice (audit intern) si actiuni corective prevazut de conducere este:
- documentat?
- implementat?
Data ultimei evaluarii: .........cccovviiiiiieniininnnans
Situatia recomandarilor: ...........ccooiiiiiiiiia.n,
Conditii de operare in siguranta. Masuri organizatorice privind securitatea radiologica
32.| Responsabilul cu protectia radiologica (RPR) isi indeplineste atributiile si
responsabilitatile prevazute de norme?
33.| RPR are la dispozitie, pentru consultare, experti in protectie radiclogica?
Exista un contract de colaborare cu un expert acreditat in radioprotectie?
34.| RPR cunoaste cerintele reglementarilor CNCAN si conditiile din
autorizatie (daca aceasta a fost eliberata)?
35.| RPR are timp si resurse suficiente pentru indeplinirea sarcinilor
care ii revin pentru asigurarea securitatii radiologice st a radioprotectiei?
36.{ RPR conduce instruirea operatorilor,initial si periodic?
37.| RPR mentine inregistrari adecvate pentru a demonstra ca sunt indeplinite
conditiile privind radioprotectia populatiei si a expusilor profesional?
38.| Exista si sunt complete urmatoarele documente:

-dosarul de autorizare?

-manualul de management al calitatii?

~procedurile de lucru si de control specifice practicii?

-inregistrarile existente conform MMC si procedurilor specifice?

Prezentul formular este anexa la procesul verbal de control

Nume si prenume Data

Semnatura

Inspector CNCAN

Responsabil cu protectia radiologica

Reprezentant legal al unitatii controlate

Formular F-PO-CP2.3-13-03
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