NORME
de securitate radiologica pentru practica de medicina nucleara

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentele norme, emise in temeiul art. 5 din Legea
nr. 111/1996 privind desfésurarea in siguranta a activitatilor
nucleare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
particularizeaza si completeaza cerintele referitoare la asigurarea
securitatii radiologice pentru desfasurarea in siguranta a practicii
de medicina nucleard.

Art. 2. — Practica de medicind nucleard constd in utilizarea
surselor deschise de radiatii ionizante in scop terapeutic sau de
diagnostic, atat in vifro cat si in vivo,

Arl. 3. — (1) Respectarea cerintelor prezentelor norme
reprezintd conditia minima necesara pentru autorizarea desfasurarii
praclicii si demonstrarea conformitatii la control.

(2) Dacd solicitantulftitularul de autorizatie foloseste alte
metode de analizd de securitate radiologica decat cele prevazute
de prezentele norme, acesta trebuie si demonstreze cd este
asigurat cel putin nivelul de securitate radiologicd prevédzut de
prezentele norme.

Art. 4. — (1) Prezentele norme recomanda aplicarea in cadrul
practicii a standardelor adoptate de organismul de standardizare
CENELEC.

(2) Eliberarea autorizatiei de securitate radiologicd pentru
echipamentele care posedd marcajul CE se va face printr-o
procedurad simplificata.

CAPITOLUL 1l
Domeniul de aplicabilitate

Art. 5, — Prezentele norme se aplicd practicii de medicina
nucleara, care implica:

a) utilizarea surselor radioactive deschise, administrate
pacientilor in scopul diagnosticului si/sau- tratamentului,
monitorizarii sa&natatii sau cercetarii, in cadrul tehnicilor de
diagnostic si terapie;

b) utilizarea surselor radioactive deschise pentru studii /n vitro
in scopul diagnoslicului, tratamentului sau cercetarii;

c) utilizarea surselor radioactive, fie ele inchise (de exemplu,
surse radioactive de 5'Co utilizate ca fantome, 137Cs), fie
deschise (¥¥MTc), pentru testarea, controlul calitatii si calibrarea
echipamentelor mentionate la lit. a) si b).

CAPITOLUL 11l
Organizarea si autorizarea practicii de medicind nucleara

Art. 6. — Desfasurarea activitatilor ce implica practica de
medicind nucleara necesita, potrivit dispozitilor art. 8 din Legea
nr. 111/1996, republicatd, cu medificarile si completarile ultericare,
aulorizarea prealabila de citre Comisia Nationald pentru Controlul
Activitatilor Nucleare, denumitd in continuare CNCAN.

Art. 7. — Autorizatia pentru desfasurarea practicii de medicina
nucleard se emite la cererea persoanei legal constituite, cu
conditia respectarii prevederilor legale in vigoare.

Art. 8. — (1) Desfasurarea practicii de medicina nucleard se
autorizeaza prin una dintre urmatoarele componente:

a) inregistrare, in cazul utilizarii in vitro a surselor deschise de
radiatii, in conditile respectdrii prevederilor Normelor de securitate
radiolcgicd — Proceduri de autorizare;

b) autorizare pe faze de realizare, in cazul practicilor de
medicind nucleara de diagnostic si lerapie, dupa cum urmeaza:

(i) amplasare;
(i) constructie;
(iiy utilizare;

{iv) dezafectare;

c) autorizare in faza unicé, pentru cazul prevazut la art. 5 Iit. ¢).
(2) Transferul proprietdtii asupra unei instalatii radiologice sau

.amenajarilor destinate desf&surarii practicii de medicina nucleara

necesitd obtinerea prealabild a unei autorizatii eliberate de
CNCAN.

(3) Inchirierea instalatiilor radiologice sau a laboratorului de
medicind nucleard necesita obtinerea prealabild a unei autorizatii
eliberate de CNCAN.

(4) Pe durata inchirierii instalatiilor radiologice sau a
laboratorului de medicind nucleard, proprietarul acestora trebuie sa
fie In posesia autorizatiilor de detmere si de inchiriere valabile.

(5) Sursele radicactive deschise utilizate in medicina nuclears
sunt materiale consumabile si trebuie sa fie furnizate de
producétori sau de furnizori autorizati de CNCAN, conform Legii
nr. 1111996, republicat, cu modificarile si completrile ulterioare.

Punerea in functiune — obtinerea autorizatiei de utilizare

Art. 9. — Prealabil desfasurarii practicii de medicind nucleara
cu radiatii ionizante, solicitantul trebuie sa obtind autorizatia pentru
desfasurarea actmtah|facllwtaulor din domeniul nuclear care sunt
incluse in desfasurarea practicii.

Art. 10. — (1) Documentatia tehnicd de autorizare necesara
pentru oblinerea autorizatiei de securitate radiologica pentru
desfasurarea practicii de medicind nucleard trebuie sa contind
toate informatiile necesare pentru a demonstra respectarea
prevedenlor reglementarllor specifice aplicabile prachcu si sa
permitd_evaluarea gradului de realizare a securitatii radiologice.

(2) In anexa nr. 2 este prezentat un model de cerere Si
documentatie tehnica necesare obtinerii autorizatiei de securitate
radiologica pentru desfisurarea practicii de medicind nucleara.

Art. 11. — In plus fatd de cerintele generale prevazute de
art. 62 din Normele de securitate radm!og[ca — Proceduri de
autorizare, documentatia tehnicd depusa trebuie sa demonstreze
ca au fost indeplinite cel putin urmatoarele conditii:

a) amenajarile au fost realizate conform documentatiel pe baza
carela s-a obtinut autorizatia de amplasare a constructer Si
conditiilor impuse in aceasta;

b) eficacitatea ecranelor de protectie este demonstraia pnn
masuralori realizate in conditile cele mai defavorabile: cea mai
mare activitate a sursei radioactive si energie a fasciculului de
radiatii si directia de iradiere cea mai defavorabila;

c) sistemele de avertizare, semnalizare, de dozimetrie
centralizata si de securitate radiologica au fost instalate si
functioneaza conform documentatiei de amplasare a constructiel.

d) s-au efectuat testele de acceptantd pentru toate
echipamentele ce urmeaza a fi utilizate;

e) sistemul de radioprotectie operationala este functional.

Dezafectarea

Art. 12. — (1) Dezafectarea laboratoarelor de medicina
nucleara destinate radiodiagnosticului in vivo si terapiei cu surse
radioactive deschise necesita obtinerea prealabild a autorizafiei de
dezafectare de la CNCAN.

(2) La incetarea activitatii, titularul de autorizatie trebuie sa
demonstreze, dupa caz, urmatoarele:

a) dezafectarea a fost efectuatd de catre o unitate
specializatd, autorizatd de CNCAN, conform legii, s& manipuleze
surse radioactive deschise;

b) transferul surselor radioactive sau predarea lor ca deseuri
radioactive;

c) absenla contamindrii zonelor si dispunerea ca deseuri
radioactive a tuturor malerialelor gasite contaminate;

d) absenta contaminarii utilajelor si materialelor, sistemului de
canalizare, de ventilatie si, in general, a tuturor materialelor
evacuate;

e) inlaturarea semnelor de avertizare.



{3) Incelarea activitati devine efectivd in conditile respectari
prevederilor art. 101 din Normele de securitate radiologicd —
Proceduri de autorizare,

{4} Dezafectarea laboratoarelor de medicind nucleara destinate
radiodiagnosticului #7 vifro nu necesitd obtinerea unel autorizatii de
la CNCAN dacd dezafectarea se face de catre o unitate
specializatd, aulorizatd de CNCAN pantru a manipuia surse
radioactive deschise, fiind inclusa in procesul de autorizare prin
inregistrare.

Controlul

Art, 13, — {1} Controlul CNCAN are ca obiscliv princapal
verificarea modului de desfasurare in conditii de siguranta a
practicii de medicind nucleard, in toate fazele procesului de
autorizare, prin controlarea modului de indeplinire a cerintelor de
securitate radiologicd, impuse ds:

al Legea nr. 111/1396, republicatd, cu modificarile si
completarile ulteripars;

b) prezentele nonme;

¢) Normele fundamentale de securitate radiclogica si alle
norme emise de CNCAN, aplicabile practicii de medicin
nucteard, mentionate in anexa nr. 1;

dj limitele si conditile din autoriza@iiie emise de CNCAN.

{2y Titularul de autorizatie este obligat sa permitd efectuarea
controlului de citre imputerniciti CNCAN, conform  Legii
nr. 11171996, republicatd, cu modificarile si completarlle Lilterinare,
punand la dispoziffa acestora toate informatiile, datele tehnice si
inregistrarile necesare, precum si prin:

aj observarea directd de cifre imputernicitic GNCAN a
aclivitatilor dosfasurate in laboratorul de medicind nuclears;

b} disculii ale Imputernicitilor CNCAN cu personalul implicat in
aclivititile desfdsurate in jaboratorul de medicind nucleara;

c) afectuarea de chtre imputerniciti CNCAN a masuratorilor
independente ale nivelurilor de radiatii ionizante si ale
coentaminarit,

(3} In anexa nr. 3 este prezentats fisa- chestlonar de evaluare
a securitdtii radiologice ce poate fi utilizatd de citre titularul de
autorizatie in vederea identificari si pregatirii aspectelor majore
urmérite in cadrul controlului CNCAN.

CAPITOLUL 1V

Justificarea, optimizarea si limitarea dozelor pentru
desfasurarea practicii de medicini nucleard

Justificarea

Art. 14, — (1) Conform cunostintelor actuale se considera ¢g
practica de medicind nucleard este justificata.

(2) Reevaluarea unor forme particulare ale practicii de
medicind nucleard, ce face parte din actiunea de optimizare,
poate fi inliatd de CNCAN, care poate limita extinderea practich
sau poate decide chiar oprirea unor forme particulare nejustificate.

{3) Introducerea in practicd a unor noi tehnici de medicina
nucleara ¥ebuie justificatd si autorizatd de Minislerul San&tati,
conform arl. 38 din Legea nr. 111/1896, republicatd, cu
modificarile si completdrile ultericare.

Optimizarea

Art. 15, — {1} Solicitantul, respectiv titularyl de autorizatie,
este obligat s4 demonstreze cd sunt Intreprinse toate acliunile
pertrid a se asigura oplimizarea radicprotectiei, In sensul de a se
asigura méasurile necesare ca toate expunerile, inclusiv cele
potentiale, din cadrul practicii de medicind nucleard si fie
mentinute fa cel mai scdzut nivel rezonabil posibil, ludnd in
considerare facterii economict st sociali — principiul ALARA.

(2) Solicitantul autorizatiei trebuie s& depuna la CNCAN o
documentalie care sd demonstreze ¢d sunt indeplinite cerintele
privind radioprotectia si securilatea radiologicd. cu referire fa
urmatoarele -aspecte:

a) proiectarea si constructia amenajérilor,
echipamenielor si a surselor de radiatii;

alegerea

b) sistermul de radioprotectie operationald;

¢} utlizarea in conditi de securitate a surselor radicactive si
existenta unui sistem de evidenta a acestors;

d) pregatirea si autorizarea personalului.

Limitarea dozelor

Art. 16, — (1) Limita maximd admiséd a dozet efective pentru
personalul expus profesional care desfisoard practica de medicing
nucleard cu radiafii ionizante este Ccea prevazutd de arl. 22 din
Normele fundamentale de securitate radlo\ogrca

{2) In cadrul procesului de autorizare si control al practicii de
medicing nucleard, CNCAN va verifica si:

a) respectarea niveturilor de refer:nia pentru expunerea
medicala;

b} respectarea constréngerilor de doza pentru persoanele care
ajuta, in deplind cunostinta si in mod veluntar, in afara propriei
activitdti, la sprijinirea sau susltinerea pacientilor aflati in curs de
diagnostic sau Tn tratament;

c) respectarea constrdngerilor de dozd pentru persocanele care
participa la programele de cercetdri medicale si biomedicale;

d) limitele derivate de emisie a efluentdor radicactivi,

Expuneri autorizate special

Art. 17. — (1) In situalii exceptionale, CNCAN poate si
autorizeze expunerea orofesionald individuald a unocr anumil|
lucrafori, care sd depdseascd limita dozei efective prevazute la
art. 22 alin. (1) din Normele fundamentale de securitate
radiologicd, cu condifia ca aceste expuneti sa fie limitate Tn timp,
restriclionale la anumite spatii de lucru si sa se thcadreze sub
valoarea maximi aprcbata de CNCAN pentru limitele de dozi
echivalentd prevazute la alin. (2) al aceluiasi articol,

{2) In aceste situalii titularul de autorizatie trebuie s&
procedeze conform prevederilor art. 31 si 32 din Normale
fundamentale de securitate radivlogica,

CAPITOLUL Vv
Sistemul de radioprotectie operationald

Art. 18. — (1) Titularul de autorizalie este obligat.sd instituie
si s mentind un sistem de radioprotectie: operationala.

(2] Sistemul de radioprotectie operationald reprezintd iotalifatea
actiunilor, procedurilor si instructiunilor necesare pentru a asigura
deslasurarea practicii de medicind nucleard Tn conditii de
securitate radiologica. )

{3) Obiectivele sistemului de radioprotectie operationald sunt;

a) definirea responsabilitétii titularutui privind radioprotectia, prin
adoptarea struclurilor organizatorice si a procedurlior necesare;

b) reducerea la minimum a riscului de expunare i3 radialii
ionizante a expusilor profesional, a celorlalie persoans din
populatie si a celor supuse diagnosticului sau tralameniului cu
surse radicactive deschise de radiafii;

¢) respectarea principiului ALARA;

d} stabilirea cerintelor de asigurare a calitatii In operare,
inclusiv verificarea surselor radicactive, instalafiilor radiclogice si a
aparaturit de control dozimetric;

e) stabilirea masurilor de protectie fizicd si de securitate a
surselor radioactive,

f} respectarea cermtetor de reglementare,

{4) Sistemul de radjoprotecue opetafionala implicd cel putin
urmitoarele masuri:

a} respectarea principiilor generale de radioprotectie prevazute
la art, 37 din Normele fundamentale de securitate radio]ogicé;

b) elaborarea si implementarea procedurilor care sa
reglementeze desfasurarea practicii de medicing nucleara potrivit
cerintelor prezemelor norme;

) desfasurarea practicii de medicind nucleara numai de citre
persoanele care delin permis de exercitare valabil pentry
activitalea respectiva;

d) atribuirea scrisd a responsabililalilor privind securitatea
radiciogica,



Art. 19. — (1) Sistemul de radioprotectie operationald se
bazeazd pe o procedurd generald de desfisurare a practici de
medicind nucleard, care trebuie sd stabileasca;

a) organizarea si formele de desfasurare a practicii;

b) zonele cenfrolate si supravegheate;

c) obligatiile si responsabilitatile tuturor factorilor implicafi;

d) relatite administrative dintre factorii implicati; _

e) documentele sistemuiui: pdstrare, arhivare, difuzars,
retragere;

f) evidentele necesare;

g) sancliunile.

(2) Sistemul de radioprotectie operationald se completzaza cel
putin cu urmatoarele proceduri operationale si instructiuni:

a) procedura de control dozimetric individual;

b} procedura de monitorizare radiologicd a loculi de munci;

¢) procedura de dozimetrie ciinicd;

d} proceduri de diagnostic;

e) proceduri aplicabile in cazul terapiei cu surse deschise de
radiaii ionizante;

) procedura pentru externarea pacientilor, dupa caz;

g} procedura privind evidenia, miscarea si depozilarea
instalatiilor radiologice si a surselor de radiaii;

h} proceduri de control al calitatii pentru fiecare dintre
echipamentele utilizate in laboratorul de medicingd nucleara;

i} procedura de stabilire a zonelor controlate si supravegheate
si pentru controlul accesulul in zona controlala;

i} procedura de colectare si eliminare a deseurilor radioactive;

k) procedura de utilizare a instalaliilor si echipamentelor;

l} procedura privind investigarea si raportarea supraexpunetitor
si expunerdor anormale;

m) procedura de interventie in caz de urgenid radiologica.

(3) Procedurile trebuie s asigure franspunerea cerintelor din
reglementérile din domeniul nuclear la condifiile concrete ale
desfasurarii practicii de medicind nucleard.

(4) Procedurile din sistemul de radioprotectie operationald care
se refera la imbunatafirea calialii si rezultatelor ingrijirii pacientilor
vor fi verificate periodic prin audituri clinice ce se vor desfisura
in conformitate cu reglementdrile specifice Ministerutui Sanatatii.

Responsabilitati

Art. 20. — (1) Titular de autorizatie are urmétoareie obligatin

a) s asigure desfasurarea praclicii de medicind nucleara in
conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1998, republicata, cu
modificirile si completarile ultericare;

b} sd notitice CNCAN orice intentie de a aduce modificari
practicii de medicind nucleard auforizate;

¢} sa& asigure spalite si amenajdrile corespunzatoare pentru
desfasurarea practici de medicind nucleara,

d) si asigure dotarea corespunzétoare cu instalatii, aparaturé
de coniral dozimetric, echipament de lucru si de radioprotectie
adecval, cu accesorii si consumabile necesare destasurarii
practicii de medicind nucleard;

e} sd asigure condilile necesare pentru ca toate instalatiile,
aparatura si echipamentele utiizate si fie Th stare de bund
functionare si corect intretinute;

f) s2 asigure expusior profesional de calegoerie A mijloace de
supraveghere dozimetricd autorizate si servicii de dozimetrie
acreditate de CNCAN:

g) sé asigure mijloacele necesare monitorizarii radiologice si a
mediului de lucru si sd menting o evidenia a rezullatelor;

k) s& asigure ccnditile necesare pentru ca aparatura de
conttol dozimetric sa fie in stare de functionare si verificala
metrofogic; .

i) s& pregdteascd si sd implementeze un sistem de
radioprotectie operationald, care si includd procedurile si
standardele aplicabile pentry utiizarea ™n”conditii de sigurania a
instalatilor radiologice si a surselor de radialii de catre operatori;

|} 58 desemneze cel putin un responsabil cu securitatea
radiologicd pentru fiecare zond controlatd, pentru a asigura
implementarea sistemului de radioprotectie operationala;

k) sd elibereze permise de exercitare de nivel | pentru
personalul care nu posedd permis de exercitare eliberat de
CNCAN,;

i) sa censulle sau s& angajeze experli acreditali in protectie
radiclogicd ori de cate ori este necesar;

m) sd consulte sau sd angajeze experti n fizicd medicald;

n} 53 dispund efectuarsa evaludrilor de securitate radiologicd
pentru identificarea surselor de expunere normala si a celor de
expunere potentiald previzibild, pentru estimarea probabilitdti si
marimii dozelor rezultate Tn aceste cazuri si peniru evaluarea
mijleacelor si a metodelor necesare asigurarii radioprotectiei gi
securitalii radiclogice;

0) s& se asigure ¢d personalul implicat in desfisurarea
practicii de medicind nucleard poseda pregatirea necesara,
conform prevederilor art. 28 si 29, si sa asigure conditiile
nacesare pentru pariciparea acestuia la cursuri de perfectionars,
conform prevederilor art. 30;

p) sd asigure resursele necesare peniru instruirea
corespunzitoare a personalulul implicat in desfasurarea practicii
de medicind nucleard, n ceea ce priveste radioprotectia si
securitatea radiclogica, procedurile de {ucru, reglementarile in
domeniu si planul de interventie in caz de incident, conform
prevederilor art. 28, 29 si 31, si s4 mentind inregistrarile
prevazute la art. 32;

¢) $d organizeze inregistrarea rezultatelor monitorizérii
individuale pentru fiecare persoana expusd profesional de
categorie A, ca urmare a desfasurdrii practicii de medicind
nucleard, precum si penlru toate persoanele supuse expunerii
accidentale sau de urgentd, conform prevederdor art. 64 din
Normele fundamentale de securitate radiologic;

1) s& asigure resursele necesare apiicarii planului de
interventie in caz de incident radiolegic;

s) sd asigure dotarea necesard pentru interventie n cazul
incidentelor ce implica sursele de radiafil ionizante utilizate;

1} s& asigure, dupd caz, conditile prevazute de reglementarile
specifice pentru dispunerea ca deseuri radicactive, returnarea la
furnizor/producator sifsau eliberarea in mediu a deseurilor
radicactive provenite din destasurarea practicii de medicina
nucleara,

u) sid asiglre, potrivit reglementarilor Ministerului Sanatati,
supravegherea medicald a personalului expus profesional si o
supravegherae medicald speciald a persoanelor expuse profesional
care au fost expuse la doze supericare limilelor de doza
prevazute de art. 22 din Normele fundamentale de securitale
radiologicd;

v) sd se asigure cd persoancle expuse profesional au avizu
medical necesar pentri a ocupa postul respectiv;

w) sd asigure informarea personalului expus. prefesional si a
persoanelor In curs de pregdtire, conform prevederilor art. 49 din
Normele fundamentale de securitate radiologicd;

X} sd permitd reprezentantior imputerniciti ai CNCAN si isi
exercite mandatul de control conform prevederilor aplicabile ale
Legii nr. 111/1996, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, st si asigure participarea la control a responsabilului
cu securitatea radiologicd sau, dupd caz, a expertului acreditat Tn
protectie radiologic;

y) s2 Indeplineascd orice alle obligatii care sunl necesare
pentru desfasurarea Tn conditii de sigurania a practicii de
medicingd nucleard cu radiafii ionizante.

(2) Ori de céte ori se constatd nerespectarea conditilor de
autorizare, titularul de autorizatie trebuie:

a) sa investigheze cauzele, imprejurariie si consecinfale
evenimentului;

b) sa intreprindd actiunile necesare pentru eliminarea cauzelor
si limitarea consecintelor, sd notifice CNCAN si celorlalte organs
cu responsabiiitdli, dupd caz;

c) sa decidd si sd aplice masurile preventive si corective
necesare, care trebuie luale pentru a se micsora probabilifatea de
aparitie a unor situalii similare; -



d) sa sisleze activilalea, dacd aceasta prezintd riscuri
radiclogice sau de altd naturd, inacceptabile pentru personalul
prapriu sau péntru pacient;

e) sé urméreascé aplicarea masurilor dispuse de CNCAN.

Art. — (1) Responsabititatile privind radioprotectia si
securllatea radlologacé frebuie clar definite in scris, iar calificarea
fiecarei persoane investite cu responsabilitati trebuie doveditd
conform prevederilor alin, (2).

(2) Responsabilul cu securitatea radiologica trebuie:

a) sd posede permis de exercitare de nivel 2, valabil pentru
domeniul st specialitatea din cadrul practicii de medicind nuclears;

b) s fie inveslil cu suficienta autoritate pentru a putea
impune respectarea conditiilor de auiorizare si s& opreasca
lucruliactivitatea dack nu se desfasoard in condiii de siguranti.

(3} Atributiile si responsabilitatile responsabllulua cu secutitatea
radiologica sunt:

a) sd supravegheze ca practica de medicind nucleard sd se
desfasoare in conditile respectarii procedurilor si conditiilor
impuse prin autorizatie si prin procesele-verbale de control;

b) s& se asigure ca personalul este instruit corespunzator
privind destasurarea in condtii de securitate radiologicd a practicii
de medicina nucleari;

¢) sa aplice procedurile de urgent&;

d) sa tina evidenta verificarii metrologice a aparaturii de
control dozimetric si s& verifice modul in care aceasta este
utilizatd,

e) sd organizeze examinarea intreguiui personal expus
profesional, care nu posedd permis de exercitare eliberat de
CNCAN, in vederea eliverdrii de cétre titularul de autorizatie a
permisului de exercitare nivel 1;

) s& intocmeascd si s3 revizulascd periadic procedurile
laboratoruiui pentru conformitatea cu cerintele de reglementare;

g) sa pregateasca st sd revizuiasca procedurile de lucru astfel
incdt expunerea la radiatii s& fie mentinutd la un, nivel cat mai
scazut (ALARA);

h) sd se asigure c& instructiunile de utifizare a instalaiilor sunt
cunoscule de personalul rmplicat

i) s4 asigure intocmirea si aplicarea planurilor de interventie
in caz de urgentd radiofogic;

i) s& se asigure ci instalatile si sursele de radiafii sunt
periodic verificate si sunt autorizate conform reglementarilor n
vigoare;

k) si identifice si s delimiteze zonele supravegheate si
zonele controlate si sd slabileascd masurile de securitate si de
~ontrol &l accesului in aceste zone;

I) s& asigure supravegherea dozimeiricd individuald adecvatd,
externd si internd, dupd caz, a expusilor profesional si s3 mentind
inreqistrarile;

m) s@ asigure monitorizarea radiclogica a mediului de lugru si
s mentind Tnregistrarile;

n) sa mvestlgheze accidentelefincidentele, supraexpunerile si
sd propund masuri de prevenire si mésuri corectlve

0) sa stabileasca masurile supllmentare de radioprotectie
necesare pentru femeile insarcinate;

p) sd mentinad la zi evidenta surselor de radialii si a deseurilor
radioactive, inclusiv a efluentilor radicactivi evacuali la canalizare;

q) s& efectusze audituri periodice asupra securitdtii radiologice
si sd mentind Tnregistrdrile rezuitatelor sifsau ale masurilor
coreclive ori preventive dispuse;

r) sd identifice situatile in care trebuie consultat un expert in
radioprotectie;

s) sd verifice modul de rezolvare a problemelor consemnate
de expertul acreditat in radioprotectie, conform atributiﬁor acestuia
premzate a art. 27;

) sd informeze periodic_fitularul de autonzat:e despre
activitatea desfasuratd si masurile corective sau preventive
necesare;

uy s& informeze de indatd tiularul de autorizatie despre orice
eveniment, accident/incident aparut in practica de medicind
nucleara.

{4) In cazul in care sunt desemnati mai muiti responsabili cu
securitalea radiologicad, atribuliile fiecaruia trebuie si fie clar
definite Th scris si s& nu se suprapuna.

{5) Responsabiiul cu securitatea radiologicd raspunde de
continutul, gestionarea si arhivarea documentatiilor tehnice
releritoare Ia zona controlata, pentru care a fost desemnat.

Art, 22, — F{esponsabﬂnat_:la mediculut specialist de medicind
nucleard/practicianului sunt:

a) sa asigure radioprotecia pacientulul;

b) sd prescrie si s& justifice expunerile medicale n scris,
lugnd in considerare informatiile relevante provenile de la
examinarile anterioare;

c} s8 se asigure cA expunerea pacientiior este minima pentru
a obtine rezultatul scontat, ludnd in considerare nivelurile de
referinta pentru expunerile medicale in cazul diagnosticului;

d) sd ofere consultanta si sa evalueze clinic pacientul;

e) s stabileascd protocoale optimizate pentru procedurile de
diagnostic si_terapie, impreuna cu expertul In fizicd medical;

f} sa evalueze orice incident/accident din punct de vedere
medical;

g) s& furnizeze criterii pentri examinarea femeilor insarcinate
sau care alipteazd si a copiilor, procedurile medico-legale,
examindrile medicale ale expusilor profesional si pentru cercetarile
biomedicale,

Art. 23. — Responsabilithlile expertuivi in fizicd medicald sunt:

a) sd parlicipe ta evaluarea continud a dotérilor utilizate in
practica de medicina nucleard si a procedurilor;

k) s@ participe la electuarea testelor de acceptantd ale
echipamentelor:

¢} sd pregaleascd specificafile de performantd ale
echipamentaior, ludnd in considerare cerinfele de radioprotectie;

d) sad supravegheze modalitatea de fintrefinere a
echipamentslor;

g) sa proiecleze, sd implementeze si sd supravegheze
respectarea procedurilor de control al calitatii;

i) sé& efectueze calculele necesare in vederea estimérii dozelor
absorbite Tn organele relevante si a dozei efective pentru
activilatea ce se administreazd pacientului, conform procotolului
clinic sifsau recomandarilor internationale privind dozimetria interna
a pacientilor;

q) 58 paricipe la efectuarea testelor pericdice de control al
calitatii la calibratoarele de doze, la monitoarele de radiatii, la
camerele gama si la alle echipamente relevante, conform
procedurilor stabilite;

h) sd calculeze activitatea ce urmeazad sa fie adminisirata
copiilor pentru o anumitd procedurd, folosind scalarea adecvala,
conform Normelor privind radioprotectia persoaneior in cazul
expunerilor medicale !a radiafii ionizante;

i} 58 verifice modul in care se misocard activitatea inainte de
adminislrare;

ji s& participe la investigarea si evaluarea incidentelor si
accidentelor;

k) sa contribuie la programul de instruire a personalului,

Art. 24, — Responsabilitlile asistentului medical sunt:

a) sa respecte regulile de radioprotectie, procedurile si
instructiunile de lucru;

b) s se asigure cd identificarea pacientilor este corectd si ci
informatiile provenite de la pacienti sunt inregistrate corect;

¢} s& furnizeze infcrmalii pacienfilor despre procedura
respectiva,

d) sé furnizeze informatii parsoanelor care insotesc pacientii si
personalului care ingrijeste pacientii care au urmat o procecurd
de medicind nucleard {diagnostic sau terapie);

e) sd verifice dacd pacientele sunt insarcinate;

f) s& se asigure cd pacientelor care aldpteazd i s-au dat
informatii despre intreruperea alapltarii;

g) S& se asigwre cd se utilizeazd metode prescrise de medicud
specialist de medicind nucleard pentru blocarea absorbtiei
radiofarmaceuticelor in organele nesupuse studiului sau metode
de accelerare a excretiei;

h) s& faca achizitia si procesarea imagini in mod adecvat;



i} sd informeze responsabilul cu proteclia radiclogicd asupra
incidentelor/accidentelor sau  oricdror disfanclionalitati in
activitatea sa; . :

) s& informeze de indatd responsabilul cu securitatea
radiologica despre defectiunile constatate la instalati si sa nu
utilizeze instalatile defecle sau incorect intretinute:

k) sd informeze responsabilll cu protectia radiologicd si
medicul specialist de medicind nucleard cu privire la orice
administrare incorecti;

[} sa foloseascd corect mijloacele de supraveghere dozimetrica
cu care este dotal; '

m) s& utilizeze corect mijloacele individuale si colective de
radioprotectie; .

n} sa raporleze supraexpunerile conform prevederilor arl. 83
din Normele fundamentale de securitate radiologica;

o) sd participe, conform atributilor sale, la actiunile stabilite
prin procedura de inferventie in situatii de urgenti;

) sa parlicipe la instruirea persoanglor in curs de pregatire
in practica de medicina nucleara;

) alte responsabililati, care pot sa fie si ale radiochimistului,
dupd caz;

) sd& prepare produsele radiofarmaceutice, conform
instructiunilor producdtorului si procedurilor de tucru aplicabile;

s) s& efectueze procedurile de control al calitdtii la prepararea
radiofarmaceuticelor.

Art. 25. — Perscanele in curs de pregatire trebuie si-si
desldsoare activitatea numai sub supravegherea si sub
Indrumarea responsabilului cu securitatea radiologicd sau a
medicului specialist de medicing nucleara.

Art, 26, — Atribufiife si responsabilitatiie perscanelor aflate in
curs de pregatire sunt;

a) sa lucreze numai sub supravegherea respensabilului cu
securifatea radiologicad sau a medicului specialist de medicingd
nucleara,

b) s& respecte reguliie de radioprotectie;

c) sa foloseascd corect mijloacele de dozimetrie individuald si
echipamentul de lucru si de radioprotectis,

d) sa nu ulilizeze instalalii defecte sau incorect intrefinute;

e) sd informeze imediat responsabilul cu securiiatea
radiciogicd sau medicul specialist de medicind nucteard despre
orice defectiune sau despre orice necenformitate constatata.

Art. 27. — (1) Atributile si responsabilitatile. expertilor acreditafi
in protectie radiologicd sunt:

a) s& verifice aplicarea principiuiui ALARA in desfasurarea
practicii de medicina nuclears;

b) sa certifice zonarea propusa de fitularul de autorizatie, in
vederea confirmarii indeplinirii cerinfelor privind zonele centrelate
si supravegheate;

¢) sa justifice solicitarea autorizarii expunerilor speciale si
expunerea profesionald individuald a unor anumiti lucratori care
depasesc limita dozel efective de 20 mSv/an, in situafil
exceptionale, dar care exclud urgentele radiclegice;

d) sa identifice situatiile In care existd posibilitatea ca
persoanele expuse profesional de categorie A sa sufere o
contaminare interna semnificativd si s& propunad monitorizarea
contamindrii interne a acestor perscane prin organisme
dozimelrice acreditate;

e) sa stabileasca procedurile de eliberare a dsseurilor
radioactive provenite din practica de medicind nucleard in mediu;

f} s& confirme rezultatele evaludrii dozelor rezultate n urma
expunerifor accidentale sau de urgenta.

{2} Expertul acreditat in protectie radiologica trebuie sa ofere
consultanta pentru:

a) examinarea critic prealabld a planurilor de ampiasare s
de constructie pentru desfasurarea practicii de medicind nucleard,
din punct de vedere al securitatii radiologice;

b) identificarea, in vederea utilizérii, numai a instalatilor si a
sursglor de radiatii pentru care existd autorizatie de securitate
radiologicd;

c) wverificarea periodicd a eficacitatii echipamentelor,
dispozitivelor si tehnicilor de protectie, etalonarea, verificarea

periodica a instrumentelor de masurd, precum si evaluarea
utilizarii lor corespunzaloare,;

d} stabilirea sistemului de radioprotectie cperationald in
practica de medicina nucleara;

e) procesele de evaluare si investigare in cazul expunerilor
anormale sau al supraexpuneriior, in vederea determinarii
imprejurdrilor in care s-a produs supraexpunerea, a evaludrii
dozelor primite si a preintAmpinarii repetdrii unor astfel de
supraexpuneri,

Instruirea personaluiui

Art, 28. — Perscnalul care desfasoard praciica de medicing
nucleard trebuie sd aiba:

a} pregatire generald adecvatd postului,

b} pregatire in domeniu prin cursuri corespunzatoare de
medicind nucleard, conform reglementarilor Ministerulut Sanatati;

c) pregatire Tn domeniul radioprotectiei prin cursuri aprobate
de CNCAN:;

d) cunostinte privind sistemul de radioprotectie operationala;

e) pregatire praclicd n desfisurarea practici de medicing
nucleard cu radiatii ionizante si a procedurilor de interventie in
caz de urgenta radiclogica;

f)y permise de exercitare corespunzitoare pentru desfasurarer
practici de medicind nucleara.

Art. 29. — (1} Programele cursurilor de pregatire in domeniul
radioproteciiei, organizate de titularul de aulorizatie, trebuie sa
respecte tematica prevazuta in Normele pentru eliberarea
permiselor de exercitare a activitdtilor nucleare si desemnarea
experfilor acreditali in protectie radiologicd si sa fie aprobate de
CNCAN,

{2) Durata minima a unui program de pregéatire nivel 1 In
domeniul radicprotectiei este de 30 de oie.

(3} Durata minima a unui program de pregatire nivel 2 in
domeniul radfoprotectiei este de 30 de ore pentru absolventii de
invétamant superior de [ungd duratd si de 6D de ore in celelalle
cazuri.

{4) Durata minimd a unui program de reciclare n domeniul
radioprotectiei este de 24 de ore. .

Art. 30, - (1) Titularul de autorizatie este obligat sa asigure
pregdlirea corespunzdloare in domeniul securitdtii radiotogice a
personalului expus profesional si reciclarea acestuia cel pulin o
datd la 5 ani, printr-un sistem de pregdtire aprobat de CNCAN
sau prin centre de pregdtire recunoscute de CNCAN.

{2) Titularul de autorizatie este obligat s& instruiasch
persoanele aflale in curs de pregatire Tnainlea uliliz&rii de cat
acestea a instalatilor cu surse de radiatii ionizante,

Art. 31, — Titularu! de autorizatie trebuie sd se asigure ca
responsabilul cu securitatea radiologica si expusii profesional
cunose urmatoarele:

a) conditiile si limitele autorizatier;

b} sistemul de radioprotectie operationald, etaborat la nivelul
otrganizatiet,

c) instructiunite de ulilizare si intretinere a instalatiilor si
echipamentelor utilizate;

d) riscurile asociate desfasurdri practici de medicing nucleara;

e) procedurile si instructiunie de lucru;

f) procedurite de intervenlie in caz de urgentd radiologica.

Art. 32. — (1) Titutarul de autorizatie trebuie s& instituie si s&
mentind Tnregistrari privind instruirea personalului implicat in
desfasurarea practicii de medicind nucleard. Acests integistrari
trebuie sa contina cel putin urmatoarele informatii:

a) numele si prenumele persoanei care parlicipd la instruire;

b} datele de identificare a institufiel care a organizat cursul;

¢) durata cursului; :

d) tematica cursuiui;

e) copia certificatului de absolvire a programului de instruire.

(2) Anual se va intocmi un plan de pregatire a personalului
implicat in desfasurarea practici de medicingd nucleara.



Monitorizarea individuala a expunerii la radiatii
a persoanelor explse profesional

Art. 33. — (1) Titularul de auvicrizatie trebuiz si asigure
manitorizarea individuald sistematicd a tuturor persoanelor expuse
profesional de categorie A.

{2) Monitorizarea contamindrii interne, daca este cazul, se va
face fie prin monitorizarea externd a tiroidel, fie prin misurdtori la
contoare de corp uman.

(3) Monitorizarea extremildlilor méinilor, dacd este cazul, se va
face prin sisteme deozimetrice adecvate.

{(4) Monitorizarea irebuie efectuatd prin intermediul unui
organism agreditat de dozimetrie individuala.

Art. 34, — (1) Titwlarut de autorizatie trebuie sd instituie si sa
mentind o procedurd privind desfasurarea activitdti de
monitorizare dozimelricd a personalului expus profesional si de

atribuire a dozei. Aceastd procedurd trebuie si contind cel putin

urmatoarele informatii:

a) descrierea sistemelor dozimetrice adoptate (film, dozimetre
fermoluminiscente, dozimetre electronice digitale ete.);

b) persoana responsabild cu primirea-predarea dozimetrelor
intre unitate si crganismele acrediate de dozimetrie individuald:

¢) persoana responsabila cu predarea-primirea dozimetrelor
intre unitate si expusii profesional;

d) persoana responsabild cu mentingrea inregistrérilor dozelor
si cu modalitatile de inregistrare;

e} locul de depozitare a dozimetrelor care nu sunt utiizate,
ferite de posibiltatea expunerii accidentale la radiatii;

f) instructiuni de purtare si folosire;

g) instructiuni pentru cazuri de furt, expuneri incorecte,
pierdere sau alte evenimente care ar conduce la erpri in
inregistrarea dozei;

h) dozimetria pentru cazuri de expunere. accidentald sau la
interventie;

i) modalitati de atribuire a dozei pentru cazurile enumerate la
lit. g) si h);

j) modalitati de inregistrare;

k) sanctiuni.

(2) Anual se vor analiza de cifre titularul de autorizajie dozele
incasate de personalul expus profesional si masurile de aplicare a
programului de radioprotectie.

Art. 35, — Expusii profesional trebuie s respecte regulile de
purlare si de folosire a dozimetrelor si sé le protejeze impotriva
furtului, pierderii sau deteriorarii.

Art. 36. — Expusii profesional trebuie sid inapoieze
dozimetrele la sfarsitul perivadei de monitorizare si sd informeze
-esponsabilul cu securitatea radiologicd despre orice situatie
privind pierderea, furlul, deteriorarea sau expunerez incorecti la
radiatii @ dozimetrelor.

Art. 37. — In cazul expunerilor accidentals, ttularul de
autorizatie trebuie s& asigure pentru toate persoanele implicate
evaluares neintdrziatd a dozelor individuale rezultate in urma
expunerii exteme,

Art. 38. — In cazul expunerii de urgentd, titularul de
autorizatie trebuie sa asigure monitorizarea dozimetrica individual3
sifsau evaluarea dozelor primite, dupé caz.

Art. 32, — Pentru confirmarea rezultatelor evaludrii dozelor
rezullate Tn urma expunerilor accidentale sau de urgentd, titularul
de aulorizalie trebule sd consulte un expent acreditat in protectie
radiologica,

Art. 40. — {1) Titularul de autorizatie va solicita la angajares
fiecdrel persoane expuse profesional o declaratie a acesteia
privind dozele primite anterior ca expus profesional.

(2) Titularul de autorizatie va solicita de la utimul angajater la
care persoana respectivd a fost angajala ca expus profesional
transmiterea oficiald a extrasului din evidenta dozei primite de
. acea persoand.

Art. 41, — Tiularul de autorizatie are chligatia sa aduca la
cunostintd persoanei implicate rezultalele monitorizarii sale
individuate si sd asigure accesul acesteiz la rezultatele
masurdrilor care au fost utifizate pentru estimarile de dozi si la

rezultatele monitorizarii radiologice a mediului de lucru, utiizate la
evaluarea dozelor primite de persoana n cauzi.

Art. 42. — Tilularul de autorizatie are chbligatia s3 puna la
dispozitie medicului competent rezultalele monitorizdrilor
dozimelrice individuale, In vederea interpretdrii impiicatiitor
expunerii la radiatii asupra stérii de s&natate a persoanelor
expuse profesional, .

Art. 43. — Titularul de autorizatie care a asigurat
mohitorizarea individuald a unui expus profesional de categorie A,
implicat Tn desfasurarea practicii de medicind nucleara, are
obligatia de a transmite, la cerere, rezultatele monitorizarii
Individuale respactive catre noul titular de autorizatie sau citre
organismele din strainatate care angajeazd respectiva persoand
ca expus profesional,

Niveluri de investigare

Art. 44, — Nivelurile de investigare pentru doza efectiva
incasald des personalul expus profesional este 0,5 mSy,
inregistrata de dozimetrele personale in cursul unei luni, sau
valori mai mari de 12 mSv peniru extremitatile mainilor,

Art. 45, — (1) Titularli de autorizatie, in urma consultdrii
responsabilutui cu securitatea radiolcgicd si a unui exdert
acrecital Tn protectie radiologica, trebuie sd includd n proceduri
valori ale nivelurilor de investigare, inclusiv pentru alte marimi
decat cele pracizate la art. 44, daca este cazul, si misurile care
frebuie luate In cazul depasiri acestor valori.

{2} Depdsirea acestor niveluri impune verificarea procedurilor,
instructiunilor de lucru si a sistemului de - radioprotectie
operationald, in colaborare cu expertul acreditat in protectie
radiologica care supervizeazd desfdsurarea activilatii si aplicarea
masurilor corective necesare,

(3) Responsabilul cu securfatea radiologicd va initia investigatii
proprii, atunci cand:

a) doza efectivd individualda a depasit nivelul de investigare
respectiv; '

b} parametrii operaticnali refevanti pentru radioprotectie sunt in
afara intervalului normal;

¢} are loc orice defecliune a echipamentelor, orice accidents
grave sau ofice erori survenite care conduc sau pot cauza o
depdsire a limitelor de doze;

d) are ioc orice alt eveniment sau circumstantd care conduce
sau poate cauza o depdsire a limitelor de doze ori a restrictior
operationale ale instalatilor si echipamentelor.

(4) investigatia trebuie inceputd cat de curand posibil dupa
fiecare eveniment precizat la alineatele de mai sus, iar ' termen
de 10 zile se va Intocmi un raport scris privind cauza
svenimentulul, determinarea si verificarea dozelor primite, actiunile
corective, instructiunile si recomandarile pentru a se avita
recurenta.

{5) Depdsirea niveluriior de investigare si & masurilor corective
si preventive dispuse trebuie raportate la CNCAN i termen de
10 zile de la data constatarii.

Investigarea si raportarea supraexpunerilor si a expunerilor anormale

Art. 46. — (1) Titularul de autorizatie trebuie s3 instituie ¢ s4
menlind o procedura privind investigarea si raportarea
supragxpunerilor si a expunerilor anormale. Procedura trebuie s3
prevada:

a) nofificarea neintdrziatd a persoanei afectate;

b} anunfarea imediatd a ONCAN, a autorititi medico-sanitare
locale, direclia de sdnatate publicd — laboratorul de igiena
radiatillor ionizante, si- a angajatorului lucratorului extern, daca
persoana implicatd este un lucrdtor extern, asupra supraexpunerii
banuite si dozelor evaluate preliminar!

c) Intecmirea, in termen de 10 zile de
investigatiel, a unui raport asupra evenimentului;

d) censultarea unui expert acredital n pretectie radiologica
pantru investigare.

(2) Raportul trebuie s& contind cel putin urmatoarele informatii

a) rezultatele investigatiel pe baza creia s-a stabilit valoarea
preliminard a dozelor primite;

by imprejurérile n care s-a produs supraexpunerea;

la demararea



¢) evaluarea dozei primite pe baza tuturor datelor disponibile,
inclusiv pe baza rezultatelor masurdrilor dozimetrice individuale;

d} masurile dispuse pentru a preiniampina repetarea unor
astfel de supraexpunet:.

Art. 47. — Persoanele expuse profesional care au suferit o
supraexpunere pol conlinua sd lucreze in zone controlate daca
nu existd contraindicati medicale.

Monitorizarea radiologica de arie si a mediuiui de lucru

Art. 48. — (1) Monitorizarea radivlogicd & mediului de lucru
trebuie s& cuprindd méasurarea debiteler de dozd datorate
expunerii externe si contamindrii.

(2) Monitorizarea debitslor de doza datorale expunerii exlerng
este obligatorie pentru toate zongle controlate, cu o frecventa de
3 luni.

(3) Monitorizarea contamindrii este obligatorie pentru:

a) toate suprafetele de lucru, inclusiv interiorul acestora, teate
instrumentele, echipamentele, pedeaua si alte obiecte inidiurate
din zona respectiva;

b) Imbrécimintea personald si cea de protectie, inclusiv
incaltamintea, mai ales cand persoana sla Infr-o zona controlata.
fn acest scop, la iesirea din zond se va plasa un instrument de
monitorizare,

¢) imbracdmintez si lenjeria pacientilor pentru care se
suspecteazd contaminarea;

d) méinile persoanelor care au utilizal surse radioactive
deschise de radiati se vor moniforiza cu instrumente plasate
l&ngd locul de spalare Monitorizarea se va extinde si la alte
zone ale corpului, dacd se suspecteaza contaminarea.

{4) Monitorizarea radiologicad de arie si a mediiui de lucru se
va face fie de cétre personalul propriu, instruit- in mod adecvat,
cu aparatura din dotare, fie de catre o entitate externd calificata.

{5} Rezultatele masuratoriior vor fi inregistrate pe durata
desfasurarii practicii si vor fi utilizate, dacd este necesar, pentru
estimarea dozelor individuaie. Durata miniméd de pasirare a
inregistrérilor prevazute la art. 50 este de 10 ani.

Art. 49. — Titularul de autorizatie, prin consultarea unui expert
acreditat in protectie radiclogicd, trebuie s instiluie si sd menting
0 procedurd pentru monitorizarea radiologicd” a mediului de lucru.
Pracedura trebuie s& contind cel putm urmitoarele informatii;

&) aparatura si melodele de masurare, inclusiv metodele de
verificare Tnainte de utilizare a aparaturii de control dozimetric;

b} planul laboratorului de medicind nucleara si punstele de
mésurare;

c) frecventa mé&surdtoriior;

d) responsabilitatile;

e) inregistrarea si interpretarea rezuliatelor;

f) méasurite corective care trebuie luate in cazul depdsirii
nivelurilor de investigare stabilite.

Art. 50. — Inregistrdrile trebuie s& contind cel putin
urmatoarele informatii:

a) schita laboratorului, cuprinzédnd indicarea in plan a zonelor
adiacente camerelor de tratameni, camerelor de investigare sau
de depozitare a surselor de radialli si a punctelor ih care se fac
masuratorile;

b) data la care au fost efectuate masurdtorile:

c) numele persoanei care a efectuat masuratorile;

dj tipul aparatului de control dozimetric utilizat si datele de
identificare a acestuia: seria, anul de fabricalie, data ultimei
verificari meirologice;

&) valorile obiinule pentru debitul dozei sifsau contaminarii.

Art. 51, — Titularul de aulorizatie trebuie sd asigure dotarea
cu cel putin un radiodebitmetru si un contaminometru sau cu un
singur aparat de control dozimetric, dacd acesta poate lucra Tn
regim de radiodebitmetru si de contaminometru.

Art. 52 — (1) Aparatura de control dozimetric utilizatd trebuie
s& aibd autorizatie de securitate radiologicd i si fie potrivitd
tipurilor de radiatii emise de sursele radicactive utilizate in
desfisurarea practicii.

(2} Radiodebitmetrul trebuie s& aibd scala etalonatd in uniali
de debit al dozei, s poatd indica, cel putin, valor cuptinse intre
1 uSvlh s 10 mSvth, cu o precizie de minimum +/— 30%, si s
alba o semnalizare sonora care sa poatd fi redusd cand se
lucreazd in apropiersa pacientilor.

{3) Contaminomeirul trebuie sa poatd detecla radiaile beta,
dupd caz.

Art. 53. — (1) Aparatura de control dozimetric trebuie sa fie
verificatd la inceputul fiecdrui schimb de jucru. Aceastd verificare
trebuie s& includa;

a} verificarea starii bateriilor de alimentare;

b} masurarsa fondului natural de radiatii;

c) raspunsul in cazul apropierii de un container sau in cazul
utitizarii unei surse radicactive test.

{2) Cfectuarea verificlrii prevazute la alin. (1) este obligatia
responsabilului cit securitalea radiclogicd sau a aliel persoane,
desemnat’ in scris de acesta.

Art. 54. — Aparatura de control dozimelric trebuie verificata
metrologic cu periodicitatea recomandatd de producdtor sau cea
mentionatd in aulorizatia de securitate radiologicd, prin unitati
desemnate de CNCAN ca laboratoare notificaie pentru etalonare.

Cerinte privind sursele radicactive

Art. 55, — (1) Suwrsele radioactive deschise, administrate in
medicina umana in scop de diagnostic, terapeutic si de cercetare
stiintifich, constituie produse radiofarmaceutice.

(<) Kiturile FIA pentru diagnostic in vifro nu sunt considerate
produse radiofarmaceutice.

Art. 56. - Introducerea produselor farmaceutice ce contin
materiale radioactive i care pot i ulilizate In medicina umana s
ceriniele de calitate pe care trebuie sd le indeplineasca aceste
praduse sunt stabilite de Ministerul Sanatatii care, conform
prevederilor art, 38 alin. (1) [it. b) din Legea nr. 111/1586,
republicala, cu modificdrile si completarile ulterioare, autorizeaza
utilizarea acestora pentru diagnostic sau tratament.

An. 57. — Produsele farmaceutice si kiturile RIA care contin
materiale radioactive necesitd cbtinerea autorizaliei de securitate
radiclogica prealabil utilizarii lor.

Art. 58. — Produsele radiofarmaceutice si kiturile RIA care
contin materiale radioactive trebuie si indeplineascd cerintele
standardelor de radioprotectie si farmaceutice aplicabile privind;

a} puritatea radionuclicica;

b) activitatea specificd;

c} puritatea radiochimica;

d) puritatea chimica;

e) proprietétile farmaceutice: toxmttate sterilitate, pirogenitate etc,

Art. 59. — Titularui de autorizatie va stabili o procedurd de
conlre! al calitdfii la produsele farmaceutice si kiturile RIA care
contin materiale radicactive, in ceea ce priveste prepararea lor
pentr: administrare. Procedura va contine:

a) instructiuni scrise fa receptia prcduselor farmaceutice si a
kiturilor care contin materiale radioactive sau generatorifor
verificarea corespondentei dirtre documentele de pe amatalaj %
cele scrise, inspectia vizuald, misurdtori de aclivitate, stocarea
corespunzaloare efc.;

b} instructiuni scrise de preparare si administrare a produselor
farmaceutice si kiturilor RIA care contin materiale radioactive,
conform indicatilor date de producétor;

c) teste de control al calitati la generaloarele de radionuclizi,
care s& contind urmdrirea achivitdtii zilnice a eluatului ca un
indicator al fungtionarii generatorului, masurarea treceri
radionuclidului pdrinte in eiuat, teste cromatografice pentru-
procentul de marcare cu radiotrasor;

d) monitorizarea conditilor de preparare; igiend, contaminare,
aseplice efc;

e) modalitatea de etichetare si marcare a flaccanelor:
radionuclid, compus, activitatea la data respectiva, volumul solutiel sto.;

f) echipamentele utilizate: schipament de radiocromatografie,
echipamenie de confrol al sterilizérii, calibratoare de dozi etc;

g) inregistrart privind activitalea administratd pacientilor: data
injectariifadministrarii, numele pacientului, produsul radio-
farmaceutic, activitatea injectatd/administratd etc.

Art, 60. — Produsele farmaceutice si kiturile RIA care contin
matertale radioactive trebuie sa fie etichetale corespunzator.
Eticheta trebuie sd contind urmatoarele informati:

a} radionuclidul si denumirea chimicd a preparatului;

b) activitatea totald/data la care a fost masurata;



c) data expirdril;

d) numérul letului de fabricatie,

e} volumul solutiei, in cazul produsetor Tn stare fichidé;
fy denumirea si sediut producatorului,

Cerinte privind echipamentele

Art. 61. — Teate echipamentsle utilizate 'n medicina nucleard
trebuie sa aibd autorizalie de securitale radiclogica.

Art. 62. — (1) Titularu! de autorizatie trebuie s& instituie si s
menlind un program de verificari si lucrdri de intretinere a
echipamentelor, care trebuie sd tind cont de recomandérile
productorului si ale furnizorului, precum si de criteriile de
acceptabilitate previzute in anexa nr. 3 la Normele privind
radioprotectia persoanelor in cazul expunarilor medicale.

(2} Programul de verificari si lucrdri de intretinere instituit
trebuie si contind;

a) verificdrile de acceptanta/referinld care se execuld prin
unitdtt autorizate de CNCAN, conform Legii nr. 111/19986,
republicatd, cu modificirile si completdrile ulterioare, inainte de
punerea in funcliune a echipamentelor, pantru a se asigura ca
acestea opereazd fn siguranid si conform specificatiilor
producatorutui;

b) verificarile periodice care trebuie executate prin unitali
autorizate de CNCAN, conform Legii nr. 111/1996, republicals, cu
modificarile si completanle ulterioare, la intervale de un an pentru
achipamentele cu ¢ vechime mai micd de 10 ani si de & luni
pentru celefalte,

¢) verificarile de rutind (zilnice, saptamanale sau lunare) care
se executa de persoane desemnate In scris de responsabiful cu
securitatea radiclogica, fa inceputul programului de lucru. Orice
detectiune depistatd in functionarea echipamentului va fi anuntata
responsabilului cu securitatea radiclogica.

(3) Rezultatele verificlrilor de rutind si pericdice trebuic s&
demonstreze conformitatea cu rezultatele verificdrilor de
acceplanté/reterinia.

(¢) Rezultatele verificdrilor de acceptantafreferinta, verificarilor
periodice si de rutind, inclusiv informatiile despre cefectiunile
gasite si reparalile executate, pentru fiecare tip de echipament,
trebuie pastrate Intr-un registru special.

(5) Dupa fecare reparare sau inlocuire a unei componente ce
ar putea afecta parametrii specificati de producédter, se vor reface
verificarile de acceptanta.

(6} Titulardl de autorizatie trebuie sa consulte un expert in
fizicdA medicald In vederea elabordrii procedurilor de control al
calitaii,

{7} Procedurile de controi al calitdtii trebuie sd cuprinda,
pentry fiecare tip de echipament utilizat in laboratorul de medicind
nucleard. cel pufin urmatoarele: tipurile de verificari necesare
fiecarui tip de echipament, procedurile de testare specifice,
frecventa masuradforilor, procesarea datelor, interpretarea
rezultatelor, limitele de acceptabiltate, inslrumentele de masura,
sursele radioactive de test si alte maleriale necesare efectuari
verificarilor respective, persoanele responsabile pentru efectuarea
testelor de control al calitdtii efc. Verificarile minime recomandate
pentru calibratcarele de doz&, sistemele de numardre, camereie
gama, SPECT si sistemele PET sunt prezentate in tabeiul nr. 1
din anexa nr. 4.

Securitatea surselor radicactive

Art. 63. — Titularul de autorizatie trebuie si instituie si s&
meniind o procedurd privind gestiunea, evidenta, miscarea si
depozitarea surselor radioactive. Procedura trebule si contind cel
putin urmatoarele informatii:

a) sistemul de gestiune si evidentd general si operativ;

b} masurile necasare peniru prevenirea furtului, pierderii,
distrugerii si utlizarii de cawe persoane neautorizate;

c) modalitatea si requiile de scoatere/de introducere a surselor
radioactive dinfin depozit, urmérirea locului de utiliZare;
d) Tnregistrérile miscarii si consumului surselor radioactive;
~ &) responsabilitdti; '
f) sanctiuni,
Gestiunea si evidenta sursaior radioactive

Art, 64, — Titularul de aulorizatie trebuie s instiluie si s&
mentind o evidentd primard §i operalivd a tuturor surselor
radioactive pe care le ulilizeaza in desfasurarea praclicii, din care
sd rezulte consumul de surse radicactive. Evidenta consumului de
surse radioaclive frebuie sd contind ce! putin urmatoarele
informatii:

a) denumirea produsului radiofarmaceuticitadichuclidului;

k) activitatea la data producerii;

¢) preducatorul si furnizorul sursei radioactive;

d) data intrarii in evidenta,

&) seria si numarll lotului de fabricatie;

f) locul de depozitare, :

g) data si ora eliberarii din depozit sau a consumului;

h} numele persoanelor care sunt desemnate si le utilizeze;

i) data si ora reintrarii in depozit, dacd este cazul

Clasificarea zonelor

Ant. 85. — (1) Clasificarea zonelor se va face printr-o
evaluare adecvati a riscului radiclogic asociat utiizari surselor de
radialii ionizante, tindnd cont de posibilele cdi de expunere la
radiatii.

{2) Camerele de preparare, depozitare, spatiul de depozitare
temporard si camera de injectare a produselor radiofarmaceutice,
camerele de imagistica, silile de asteptare pentru pacientii cérora
li s-a administrat un procdus radiofarmaceutic Tn scop de
diagnostic, saloanele pentru pacientii tratati, depozitele de deseuri
radioactive trebuie clasificate ca zone controlate.

{3) Pentru clasificarea zonelor se pot utiliza criteriile previzute
in tabelul nr. 2 din anexa nr. 4.

{4) Cerinte pentru zona confrolatd:

a} avertizare prin semnele previzute de Normele fundamentale
de securilale radiologica;

b} existenta wnor instructiuni adecvate la punctele de intrare
Tn zonele controlate;

c) existenta procadurilor specifice fiscarei zone controlale;

d} controlul accesului prin:

(i}  proceduri administrative;

(i) bariere fizice cu sisteme de comunicare, dacd esle
cazul;

(i}  avertizoars luminoase si sonore;

&) existenta mijloacelor adecvate pentru schimbarea hainelor,
monitorizarea  expunerii sl contamindrii, decontaminarea
personaliiui, plasate la intrareafiesirea din zona controlata.

Art. 86, — (1) Zona situatd imprejurul zonei controlats este
consideralda zond supravegheata. Zona supravegheald trebuie
descrisd si figuratd in plan.

{2} Cerinte peniru zonele supravegheate:

a) semne de avertizare,

b) controlul accesului persoanelor din populatie.

Art, 87. — Pentru a demonstra indeplinirea cerintelor priving
clasificarea zonelor controlate si supravegheate, titularul de
autorizatie are cobligalia sa consuite un expert acreditat in
protectie radiologica, care va certifica zonarea propusd. -

Art. 68. — Semncle de avertizare montale la toate punclele
de acces trebuie s& indice clar delimitarea zonei controlate si |
supravegheate.

Art, 89, — Accesul si desfisurarea de lucrdr in zona
controlata sunt permise urmatoarelor categorii de perscans:

a) persoanelor expuse profesional, implicale in desfasurarea
practicii de medicind nucleara;



b) parsoanelor care participd la suslinerea si Tngrijirea
pacientilor cdrara li s-au administral produse radiofarmaceutice in
vederea diagnosticului sau tratamentului.

Art. 70. — Titufarul de autorizatie trebuie sd asigure
persoanelor care au acces Tn zongle controlate: mijloace adecvate
pentru schimbarea hainelor, echipamente de radioprotectie
adecvale, de monitorizare a expunatii i confamindrii si, dupa caz,
de decontaminare, plasate la intrareafiesirea din zona controlata.

Cerinte pentru amplasarea si amenajarea laboratoarelor destinate
desfasurarii practicii de medicing nucleara

Cerinte privind amplasarea

Art. 71. — Laboratoarele de medicind nucleard destinate
terapiei cu surse radicactive irebuie amplasate, pe cat posibil, in
cladini spesiale sau, dack acest lucru nu este pesibil, obligatoriu
intr-o arip& complet izolatd de restul cladirli, la parter si cu intrare
separata.

Art, 72, — Laboratoarele de medicind nucieard destinate
radiodiagnosticului i vive cu surse radioactive trebuie amplasate,
pe cat posibil, intr-o aripd izolatd de restul incaperilor.

Art. 73. — Laboratoarele de medicind nucleard destinate
radiodiagnosticudui /7 vitro cu surse radioactive nu necesitd
asigurarea unor conditii speciale de amplasare.

Art, 74, — In cazul amplasarii laboratoarelor de medicing
nucleard Tn interiorul unor cladiri in care se desfdsoard si alte
activitdli, inclperile in care se desfasoard activitdtile specifice
taboratorului vor fi amplasate intr-o singurd parte a cladisii,
separate de alte activitdli nenucleare si astifel incat sa fie asigurat
circuitul funclional al laboratorului.

At 75 — In cazul iaboratoarelor n care se utitizeazd surse
radioactive pentru diagnostic #7 wvo si pantru terapie, unitifile de
comandéd ale instalatilor de incdlzire, de alimentare cu gaze
naturale, de alimentare cu apd si ale instalatiilor electrice trebuie
amplasate in exterioru! fncéperiior in care se desfdsoard
activitatea. .

Art. 76. — In cazul in care in cadrul laboralorului de medicing
nucleard se utilizeazd simultan sursele radicactive deschise fn
scop lerapeutic sau de diagnostic atdt /n vitre, cét si in vivo,
spatiile de lucru specifice fiecarei categorii de amenajare,
mentionate la art. 78, trebuie clar separate si delimitate.

Cerinte privind amenajarea

Art. — Factorii ce trebuie luati in considerare pentru
slabmrea caiegoriel de amenajare 2 laboratoarelor de medicind
nucleard sunt:

a) fimita anvald de corporare pentru radionuclizid ce vor fi
utilizati, prevdzutd in Normele fundamentale de securitate
radiologica;

b} tipu! radionuclizilor si operatille facute;

¢} riscul la expunerea externd si confaminare, asceiat tipurilor
de radionuclizi implicafi;

d) fipul tehnicit de diagnostjcare sau fratament;

e} activitatea maxima pe operalii de
saptamanald, nard sau anuala.

Art. 78, — Categoriile de amenajare ale laboratoareior de
medicind nucleara reprezintd gradul de protectie permis i sunt:

a) calegoria 1. [aboratoare de medicing nucieard pentru
terapie;

b) calegona 2: Iaboraloare de medicind nucleara pentru
diagnaslic in vivo,

tucru, zilnicé,

¢) categoria 3: laboratoare de medicind nucleard pentru.

diagnostic i wiro.

Art. 78, — In cazul laboratoarelor de medicind nucleard in
care se utilizeaza surse.radicactive pentru diagnostic in vitrolin
vivo si pentru terapie, pardoselite, tdmplaria si suprafeiele de
lucru din Incdperi trebuie realizate astfel incat s poatd fi usor

spélate si decontaminate,
urrmétoarele conditii:

a} pardoseala trebuie sa fie acoperitd cu materiale
neabsothbante care 54 se poatd spala si curdfa cu usurintd,
rezistente la acfitnea agentilor de decomaminare;

b) pardoseala trebuie sd reziste la greutatea ecranelor de
protectie si sa fie neteda, fard crapdturi si rosturi, iar racordul
intre pardoseald si pereti trebuie executat elans si rotunijit;

c) peretii si tavanul se vor executa fara nici un fel de profil
sau de ormamente, cu toate unghiurile executate etans si rotunjite,
si se vor acoperi cu maleriale neabsorbante, usor lavabile si
rezistente la acfiunea agentilor de decontaminare;

d) pentru usi st ferestre se recomanda tamplarie metalica sau
PVC, cu profile c&t mai simple; ferestrele se vor monta fix, iar
usite vor fi plane, preferabil batante;

e} suprafeteie de lucru trebuie s& reziste la greutatea
ecranelor de proteciie si s& fie acoperite cu materiale
neabsorbante, usor lavabile si rezistente la actiunea agentilor
chimici cu care se lucreazd. Aceste suprafete vor fi acoperite cu
foi subtirl, confectionate din materiale ahsorbante, care dupé
utiizare se vor considera desewi radioactive.

Art, 80. — Mobilierul utilizat in laboratoarele de medicind
nucleard trebuie s& fie de construclie cat mai simpld, sd abi ¢
suprafaid netedd, neabsorbantd si sd fie usor de decontaminat.

Arl. 81. — {1} Laboratoarele de medicind nucleard destinate
terapiei cu surse radioactive trebuis sd fie prevazute cel putin cu:

a) camere prevazute cu nise, boxe sau cu aite incinte
ventilate si ecranate conform reglementasilor in vigoare pentru
prepararea produselor radiofarmaceutice;

b) ncdpere destinatd depozitdri surselor radioactive;

¢) echize inire zonele controlate cu risc de contaminare si
cele supraveghsate care, in functie de volumul lucrariler, rebuie
asigurate ci:

(i) dispozitive pentru curdtirea preliminard g ialpilor
Incaltamintei;

(il un punct dozimetric si de control al contamindrii,
prevazut cu iam!ltats pentru decontaminare, lavoar
sifsau dus;

(i) un loc pentru dezbrdcarea echipamentului de
pretectie contaminat, prevazul cu banct st container
pentru depozitarea temporard a echipamentului
contaminat;

d) saloane cu cel mult doud paturi “pentru spitalizarea
pacientilor tratali, prevazute cu grupuri sanitare proprii, sisteme de
ventilatie corespunzétoare si ecranate corespunzitor;

e) incintd prevazutd cu sisteme pentru depozitarea si tratarea
excrefiilor pacientilor;

f) inclpere pentru depozitarea si decontaminarea lenjeriei
corporale si de pat a pacientilor;

g) spafiu destinat pastrarii gi decontamindrii veselei utilizale de
pacienti;

h) spatiu amenajat in saloansle pacientilor sau langa acestea,
pentru depozitarea temporard a deseurilor contaminate, provenite
de ta pacientii tratati;

i} echipamente de radioprotectie, mijloace de monitcrizare a
contamindrii si mijloace de decontaminare pentru personalu
medical si. pentru perscanele care participd Ia sustinerea si
ingrifirea pacientilor, precum si pentru membrii familiei acestora;

i) sistem centralizat de dozimetrie de arie i intercomunicare
intre pacienti si personalul medical de garda;

k) cabinet de consultatii pentru medicul practician;

[) depozit de deseurt.

(2] Accesul in zona supravegheatd trebuie s fie controlat
astfel incll sd se asigure un flux continuu pentru trecerea
perscnalulti célre inclperile in care se desfigoard activitatea si
Irecerea inversa, prin doud locuri diferite, unul pentru personalul
potential conlaminal si celdlalt peniru personalul necontaminal,

in acest sens se vor respecta



Arl. 82 — Laboratoarele de medicind nucleard in care se
utiizeaza surse radioactive pentru diagnostic i vive trebuie sa fie
prevazute cel pulin cu: ¢

a) camere previzute cu nise, boxe sau cu alte incinte
ventilaie si ecranate conform reglementarilor Tn vigoare pentru
prepararea produselor radiofarmaceutice si efectuarea dilutilor de
substante radioactive;

b) incépere destinatd depozitarii surselor radioactive silsau a
deseurifor radioactive; )

¢) camere peniru injectarea pacientlor sau administrarea
produselor radiofarmaceutice;

d) camerd pentru efectuarea investigatiilor diagnostice
medicale in vivo,

e) cahinet de consultatii peniru medicul practician;

f) sali de asteptare separate pentru pacientii carora li s-au
administrat produse radiofarmaceutice si pentru cei carora nu i
s-au administrat produse radiofarmaceutice;

¢) instalatie de dusuri pentru personal;

h) punct de conbrol dozimetric;

iy spaliu pentru decontaminarea si sterifizarea instrumentarului
fehnico-medical; .

i} containere pentru colectarea si depozitarea temporard a
Jeseurilor radicactive provenile din destasurarea practicii,

k) grup sanitar pentru pacientii cdrora li s-au administrat
produse radiofarmaceutice, separat de grupu! sanitar al
personalului sau al pacientilor cirora nu i s-au administrat
produse radicfarmaceutice,

Art, 83. - Laboratoarele de medicind nucleard in care se
utilizeazad surse radicactive pentru diagnostic in vifro treblie sa fie
prevazute cu

a) camerd peniru pastrarea si prepararea solutiilor;

b) nise, dacd se efectueazd lucrdri in care ests posibifé'

contaminarea aerului;

c) se recomanda asigurarea unei instalati de dus;

d) Tncapere destinatd depozitani surselor radicactive si/sau a
deseuriler radicactive;

¢) spafiu frigoritic n depozitul de surse radioactive;

f) incapere pentru prelucrarea produselor biolcgice radicactive;

Q) spatiu pentru efectuarea de tesie in vifrg;

hy spaliu pentru radiometria in vitro a produselor biologice;

i} spatiu pentry decontaminarea si sterilizarea instrumentarului
tehnico-medical;

J) spatiu pentru recoltarea de produse biclogice.

Art. 84 — In cazul in care in activitatea de diagnostic sau
de tratament cu produse radiofarmaceutice sunt necesare testari
pe animale de laborator, circuitul functional al acestel zone va fi
complet separat de zonele destinate activitati medicale la om.

Cerinte privind ventilatia, epurarea aertlui si incalzirea

Art. 85. — Sistemele de ventilatie si de epurare a aerulyi din
laboratoarele de medicind nucleard trebuie s& Tmpiedice
impuriticarea, inclusiv contaminarea radiocactivd a aerulul din
inclperile de lucru st a aerului atmosferic, peste limitele maxim
admise.

Art. 86. — Numarul de sisteme de ventilatie de aspiratie
trebuie 53 fie minim.
Art. 87. — (1) Deplasarea aerului intre zone trebuie sa se

facd de la zona nesupravegheatd la zona supravegheatd si apoi
fa zona controlata.

(2) Presiunea din zona controlatd trebuie sd fie mai mica
decat in celelalte zone. _
~ (3) Gurile de introducere si de aspiratie trebuie prevazute cu
filtre adecvate.

{4) Gurile de introducere si de aspiratie trebuie plasate astfef
ncét sa asigure eiiminarea eficace a aerului din incépert si
inlocuirea filtrelor cu usurinta,

Art. 88, — In cladirile In care numai o parte este utilizati de
laboratorut de medicind nucleard este necesard separarea
completd a sistemului de ventilatie destinat incéperilor Tn care se
lucreazd cu surse radioactive deschise de acela destinal pentru
celelalte Tncéperi in care nu se lucreazd cu surse radioactive
deschise. :

Art. 89. — (1) Inainte de a fi evacuat in atmosfers, aerul
impurificat din camere, boxe si nise va fi trecut prin fiitre
amplasate c&t mai aproape de sursele de contaminare, pentru a
se reduce la minimum contaminarea conductelor principale de
aer. .

(2) Fitrele utilizate vor fi tratate ca deseuri radicactive.

{3) Se va asigura monitorizarea adecvatd a efiuentilor gazosi
evacuati. ' _

Arl. 80. — Laboratoarele de medicind nucleard in care se
utilizeaza surse radioactive pentru diagnostic i vivo si pentru
terapie, in afara sistemelor de purificare a aerului, vor fi
prevzute cu cosurl de evacuare, a oiror indltime trebuie sa
asigure o dispersie adecvatd a aerului.

Art. 91. — Se interzic recircularea aerului si ventilarea

" Tncaperilor fard utilizarea unor sisteme mecanice de ventilatie in

laboratoarele de medicind nucleard in care se utilizeazd surse
radioactive pentru diagnostic in vivo si pentru terapie,

Art, 92, — (1) Ventilatoarele care introduc aerul vor fi
amplasate asifel incit conductele de aer proaspdt, racordate la
partea de aspiralie a ventilatoarslor, s& nu treacd prin incaperi
sau spalii contaminate, iar ventilatoarele de aspiratie a aerului din
incaperile contaminate vor fi astfel amplasate incat conductele
racerdate la gura de refulare a ventilatoarelor s nu treacd prin
incaperi sau spatit a cdror contaminare trebuie evitata.

(2) Aerul curat infrodus va fi incalzit la temperatura adecvatd
{circa 20°C}).

Cerinte privind alimentarea ci apd si canalizarea

Art. 93. — {1) Laboratoarele de medicind nucleard trebuie
prevazite cu alimentars cu apd rece si apa calda legate la refele
publice. .

{2) In laboratoarele de medicind nucleard in care se utilizeazi
surse radioactive pentru diagnostic in vivo si pentru terapie, in
alard de instalatia de canalizare normald si separat de aceasta,
trebuie prevazut un sistem de canalizare radioactivd, cu doua
canalizar distincle pentru:

a) elluenti cert radioactivi care trebuie dirijati spre o instalalie
de tratare sau spre rezetvoare de slocare, din care uiterior pot fi
eliberati in mediu, conform prevederilor, art. 127—133,

b) efluenti suspecti radioactivi care trebuie dirijati spre
rezarvoare de retentie si, dupad un prealabil control al
radioactivit3tii pentru verificarea Tndeplinirii prevederilor art, 127133,
evacuali la canalizarea pubfica sau tratati.

Art. 84, — Pentru laboratoarele de medicind nucleard in care
se ulifizeazad surse radioactive pentru diagnostic /n vitro se
racomandd a fi prevazut un sistem de canalizate radioactiva
pentru efluentl suspecti radioactivi, in afard de canalizarea
normald si separat de aceasta.

Art. 95 — Instalatile de canalizare si rezervoarele trebuie
prolejate anticorosiv.
Art. 96. — (1) Rezervoarele peniru colectarea efluentilor

radioactivi trebuie s fie usor accesibile si asigurale impotriva
scépdrilor de fhid radioactiv,

(2} Rezervoarele vor fi prevazute cu instalatii de prelevare de
probe Tn vederea analizarii periodice a continufului radicactiv.

Depozitarea

Art, 97, — {1) Deporzitarea surselor radioactive trebuie sd fie
facutd numai Tntr-o camerd special amenajatd, in care nu sunt
depozitate si alle produse sau instrumente necesare destisurérii
practicii, ori intr-un container de stoccare, ferite de riscul inundarii



st care le pot proteja impotriva degradérilor mecanice sifsau
datorate actiunii factorilor de mediu, fiind prevazute cu:

a) sistem corespunzator de asigurare impotriva sustrageri;

b) radicdebitmetru in depozitul de surse radicaclive szau
avertizor de radiafii cu prag de alarmare;

¢) ecrana corespunzatoare impotriva radiatiei gama, astfel
incat debitul dozei pentru personalul expus profesional,
singuru! care are acces in depozil, sd nu depaseasca valoarea
de 7.5 pSvih;

d) sisteme corespunzaloare de avertizare si, dupd caz,
mijloace de stingere a incendiului;

e} sistemme de ventilalie adecvate, dacd este cazul.

(2) Usa de aceces in depozitul de surse radioactive sau
containerul de stocare trebuie sd fie marcat clar cu simbolul
«Pericot de radialii' si prevdzut cu sistem de alarma a deschideril
neautorizate.

(3} In cazu! depozitului de surse radicactive se va asigura un
compartiment special, sulicienl de mare, peniru depozitarea in
‘sigurantd a deseurilor radioactive solide, a generatorilor epuizati
si @ containerelor, dacd nu exisld o camerd special amenajatd
pentru depozitarea dessurilor radivactive.

Cerinte privind echipamentele si mijloacele de radioprotectie

Art. 98, — {1) Laboratoarele si zonele in care se utilizeazd
surse radioactive deschise de radiatii trebuie prevazute, dupa caz,
cel putin cu urmatoarele:

a} mifloace de radioprotectie:

(i) dispozitive prin care se mareste distanta dintre
persoana expusa profesional si sursa radioactiva:
forceps, cleste, manipulatori elc,;

(i) containere ecranate pentru depozitarea temporard, in
timpul lucrului, a surselor deschise de radiatii;

(i) containere cu perefii dubli, avand peretele exterior
necasabil, pentru probe radicactive lichids;

(iv) tavi pentru lucrul cu surse deschise de radiati;

v) pipete sau seringi aulomale sau de unicd folosintd;
(viy ecrane pentru seringi i fiole;
(viiy pereti sau castele de plumb,;

ecrane din geam din sticld plumbatd;

(ix} ecrane cu perspex pentru ecranarea radiatilor beta;

b) echipamente individuale;

(i) de lucru: halate s incaltdminte de laborator, manusi
impermeabile, misti, bonete efc,;

(i) de radioprotectie: sorturi plumbate, manusi plumbate,
manusi impermeabile suficient de groase pentru fucrul
cu radionuclizi beta, masti pentru protectia respiraiei
in cazul urgentelor radiologice etc.

(2} Echipamentele de radioprotectie utilizate trebuie sd aibd
autorizatie de securitate radiologicd, emisd de CNCAN conform
Legii nr. 111/1938, republicatd, cu modificarie si completérile
ulterioare.

Ar. 89. — Echipamentele individuale de radioprotectie trebuie
utilizate Tn zonele in care existd risc de contaminare, atat pentru
a proteja corpul sau ImbrAcimintea purtitorului, cat si pentru a
evita impréstierea contaminarii in alte zone.

Art. 100. — La toate echipameniele individuale, fie de lucry,
fie da'radioprotectie, trebuie verificatd contaminarea si, dupd caz,
infaturatd inainte de a se pardsi zona controlatd.

CAFITOLUL VI
Expunerea medicald

Responsabilitati

A 101, - Titularul de autorizatie trebuie sd se asigure ci:
a) pacientii sunt expusi numai dacd expunerea a fost
prescrisd de un medic ordonator;

b) medicii specialisti de medicina nucleard asigura
radioprotectia pacientilor atal prin prescrierea, cét si prin modul
de administrare a dozei;

¢} expunerea perscanelor care sustin sau ingrijesc pacientii si
a membrifor familiilor pacientilor se supune constrangerilor de
doza;

d) cerintele de control al calitatii sunt Tndeplinite in cazul
diagnosticului si terapiei cu surse deschise de radiatli, prin
consultarea unui expert in fizicd medicald;

e) personalut este instruit in utilizarea surselor radioactive si
echipamentelor folosite in medicina nucleard, a echipamentelor
pentru masurarea si detectia radiatiiler, a sistemelor si
dispozitivelor de sigurantd, adecvat functiei si responsabiititii care
it revin, si cunoaste procedura aplicabild in caz de urgentd
radiologica;

f} personalul respectd regulile si procedurie aplicabile pentru
radioprotectia pacientilor.

Justificarea expunerilor medicale

Art, 102, — (1) Expunerile madicale trebuie sa fie justificate,
luandu-se in considerars beneficile aduse de diagnostic sau de
terapie, riscul implicat de expunerea la radiatii, precum si
existenta unor metode alternative care nu implicd expunerea la
radiafii ionizante: ultrasunete, RMN etc.

(2) Expunerile persoanelor care participd voluntar la
programele de cercetare medicald sau biomedicald de diagnostic
ori de terapie sunt justificate numai dacd beneficiul adus
societdtii, prin cunostintele dobandite, este net superior
defrimeniului pe care radiatiile ionizante 1l aduc individului.

(3) Expunerile persoanelor care participd la programe de
cercetare medicald sau biomedicald trebuie si se facd pe bazi
de voluntariat, conform prevederiior Declaratier de la Helsinki si
ale Normelor privind radioprotectia persoanelor in cazul
expunerilor medicale,

Optimizarea expunerilor medicale

Art, 103, — Titularul de autorizatie trebuie si se asigure ci:

a) medicul specialist de medicind nucleard care prescrie sau
conduce expunerea in scop de diagnostic:

{# mentine expunerea la minimum necesar pentru a
obting informatia dorita;

{il ia In considerare toate informatiiie relevante de ia
expunerile anlericare, cu scopul de a evita orice
expuneri suplimentare;

(i} ia in considerare nivelurile de referintd pentru
expunerile medicale, stabilite Tn Nermele privind
radioprotectia perscanelor in cazul expuneriior
medicale;

b) personalul impiicat in expunerea medicaid reduce
expunerea pacientului, fard a diminua calitatea imaginii, prin:

(i) selectarea adecvatd a celui mai bun produs
radiofarmaceutic si activitatea acestuia;

(i) utilizarea metodelor de blocare a absorbtiei
produsului radiofarmaceutic in organele nesupuse
studiului si, respectiv, de accelerare a excrefiei, dupa
caz;

(i) ufilizarea metedelor de achizitie si procesare
adecvale; '

¢) administrarea de produse radiofarmaceutice femeilor
insarcinate sau care ar putea fi insarcinate este evilatd;

d) peniru femeile care aldpteazd, se stopeazd aldptarea pand
cand produsul radiofarmaceutic nu mai este excretat in lapte in
cantitdli estimate s& conducd la o dozid efectivA inacceptabild
pentru nou-nascut;

€) administrarea produselor radiofarmaceutice la copii in scop
de diagnostic se face numai dacd existd indicatii chinice, iar



activitatea administratd este redusd fie conform greutdtii si
suprafetei corpului, fie conform altor criterii aplicabile.

Art. 104, — Titularul de autorizatie trebuie s informeze in
5CHs:

a) pacientii cu privire la riscul asociat procedurii;

b} pacienti care au primit produse radiofarmaceutice in scop
de terapie cu privire la minimizarea contactului cu membrii
familiei, cu minorii si cu femeile care pot fi sau sunt insércinate.

Proceduri de diagnostic

Ad. 105. — Titularul de autorizatie trebuie sd insttuie si sa
mentind procedurl de diagnostic prin care sa fie asigurate, dupd
caz, cel putin urmatoarele:

a) identificarea corectd a pacientilor;

b) protocoale scrise, pentru fiecare tip de investigatie,
elaborate astfel incdt informatia obtinutd sa fie maxima, luadndu-se
in considerare nivelul de referintd pentru respectiva investigatie;

c) inregisirarea corectd a detalilor pentru pacient;

d) alegerea corectd a conditiilor de achizitie astfel incét
calitatea imaginii s& fie oplimd: alegerea colimatorului, absenta
contamindrii colimatorului, fereastra de energie, marimea matricii
de achizitie, timpul de achizitie, inclinarea colimatorului, parametrii
SPECT, PET, factoru de marire et

e) utilizarea metodelor de blocare a absorbliel produsulu
radiofarmaceutic fn organele nesupuse studiului i, respectiv, de
accelerare a excrefiei, dupa caz,

f) evitarea cresterii concentratiei radicactive Tn Inclperea de
lucru, prin eliminarea in exterior sau prin colectarea pe filtre sau
intr-un container tard scurgeri in cazurile in care se administreazé
gaze radioactive precum *3¥Xe sau aerosol;

g) protectia Tmpotriva contamindrii externe a pacientilor care
au primit oral sau prin inhalare substante radioactive, prin
asigurarea unui sort din material plastic pentru protejarea hainefor;

h) doza efectivA a fatului sau a copilului alaptat, ca urmare a
expunerii medicale a mamei, sé fie mai micd de 1 mSv,

i) informarea, T scris si oral, a persoanelor carora li s-au
administrat produse radiofarmaceutice si a insolitoritor acestora
asupra precautiiicr necesare si a riscului implicat, in cazul
administrdrii unei activitdti mai mari de 30 MBq de 131,

Art. 106. — Titularii de autorizatie trebuie:

a) sa se asigure cd nivelurile de referinfa pentru expunerile
medicale sunt stabilite si respectate, conform prevederilor
Normelor privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor
medicale, sl ca acestea sunt utilizate de personalul medical
impiicat Tn destdsurarea practicii de medicing nucleara;

b) s& dispund masuri corective in cazul in care dozele sau
activitilile sunl sub nivelurite de referintd si din acest motiv
expunerile nu furnizeazd o buna informatie pentru diagnostic,
astfel incat nu conduc la un beneficiu pentru pacient;

c) sd dispund revizuirea procedurilor dacd aclivitatile utilizate
depdsesc nivelurile de referind, in vederea asigurdrii unei protecti
optimizate a pacientului si mentinerii nivelurilor adecvate pentru o
bund practica.

Apiicatii terapeutice

Art. 107.— Titularul de autorizatie trebuie sd instituie si sd
mentind procedurt aplicabile in cazul terapiei, prin care sa fie
asigurate, dupa caz, cel putin urmatoarele:

a) identificarea corectd a pacientilor;

b} nregistrarea corectd a detalilor pentru pacient;

¢) informarea, in scris si oral, a pacientului cu privire la
masurile necesare pentru & minimiza expunerea membrilor famiiei
si a pubiicului;

d) prevenirea Tmprastierii contaminarii prin voma si excretii;

¢) limitarea si urmarirea deplasarilor pacientilor aflati in curs
da tratament, prin sistemul dozimetric instalat n zona controlald;

f} conditile necesare astfel incdt doza efectivd a fitulul, ca
urmare a expunerii medicale 2 mamei, sd fie mai micl de
1 m3y;,

g} transmiterea catre pacienti a recomandérilor privind
conceptia dupd terapia cu surse deschise de radiati ionizante;

h) regulile de exlernare a pacientifor dupd ce li s-au
administral doze terapeutice.

Alaptarea

Art. 108. — (1) Titularul de autorizatie trebuie s8 verifice dacd
0 pacienid aldpteazd, Tnainte de inceperea oricdrei proceduri de
medicing nucleard. In caz afirmativ trebuie s& se acorde o atenlie
speciald justificarii si optimizarit expunerii medicale, luandu-se in
considerare atdt expunerea mamei, cit si a copilufui.

{2) Titularul de autcrizatie trebuie sd furnizeze pacientei
recomandari scrise privind necesitatea intreruperii aldptarii,

(3} Recomandérile date trebuie s& asigure ¢& doza efeciivd
primitz de copil este mai micd de 1 mSv.

{4) Aldptarea trebuie interzisd in cazul terapiei cu surse
daschise de radiatii.

(5) Tabelu nr. 3 din anexa nr. 4 poate fi utilizat In vederea
recomandarii perivadelor pentru intrerupered alaptani, Pentru alte
produse radiofarmaceutice decat cele prevzute in acest tabel,
expertul in fizicd medicald va elabora proceduri scrise, ce vor fi
supuse aprobarii de catre CNCAN.

Conceplia dupa terapia cu surse radioactive deschise

Art. 108, — (1) Titularu! de autorizatie trebuie s furnizeze
pacientilor recomandari scrise privind perioadele pentru evitarea
concepfiei dupi terapia cu surse radicactive deschise.

{2) Dupa un tratament cu surse radioactive deschise, pacienta
trebuie instiintatd in scris cd trebuie sd evite sarcina pentru o
pericadd adecvata.

{3) Recomandarile date trebuie s& asigure c¢a doza efectiva
primita de fat este mai micd de 1 mSv. ’

(4) Tabelul nr. 4 din anexa nr. 4 poate fi utilizat in vederea
recomanddrii pericadelor pentru evitarea sarcinii. Pentru alte
produse radiofarmaceutice decht cele prevazute in acest tabel,
expertul in fizicd medicald va elabora proceduri scrise, ce vor fi
supuse aprobarii de catre CNCAN.

Art, 110. — (1) Pentru pacientii de sex masculin se va evila
conceptia pentru o perioadd de & luni dupd tratament, in cazul
terapiei cu 3, 2P sau #8r clorurd.

_{2) Pentru alte produse radicfarmaceutice decat cele
mentionate la alin. (1), experitl In fizicd medicald va elabora
proceduri scrise, ce vor 1i supuse aprob&rii de cdtre CNCAN.,

Dozimetria clinica

A, 111, — (1) Tiularul de autorizatie trebuie s instituie si
s mentind o procedurd de dozimetrie clinicd, prin care 3 se
asigure cd:

a) parametrii fizici si calitatea produselor radiofarmaceutice
preparate in vederea utilizarii in diaghostic sau tratameni sunt
verificat; .

b) activitatea care trebuie adminisiratd este deferminata,
masuratd si inregistratd in moementul administrari gentru
procedurile de diaghostic;

¢) dozele absorbite in organele relevante st doza afectivd sunt
determinate si documentate pentru activilatea ce se administreaza
conform protecolului clinic,

d) dozele abscrbite de organele relevante sunt determinate si
documentate in cazul terapiei,

{2) Tiularul de autorizatie frebuie sa consulte un expert Tn fizica
medicala in vederea elaborarii procedurii prevazute fa alin. (1).



Constrangeri de doza

Art. 112, — Titularul de autorizatie trebuie s& aplice
canstrangeri oricdrei doze primite de persoanele care participd la
sustinerea si ingrifirea pacientilor, precum i de membsil familiei
acestora, Constrangerile aplicate nu vor conduce la doze mai
mari decat urmétoarele valori:

al 1 mSv pentru copii si pentru embrionfat;

by 3 mSv pentru adulti cu varsta de pana la 60 de ani;

c) 15 mSv pentru adulti cu varsta de peste 60 de ani.

Activitatea maxima la care pacientii pot fi externati

Art. 113. — Pacienlii care au primit un tratament cu produse
radiofarmaceutice pot fi externati numai dacd dozele efective
primite de membrii familiel si de alte persoane implicate in
Tngrijirea acestora, cauzate de activitalea reziduald, nu depasesc
constrangerile de dozi stabilite conform art, 112,

Art. 114, — (1) Tilutarul de autorizatie, prin consultarea unui
expert in fizicA medicald, trebuie sa stabileascd o procedurd
peniru externarea pacientilor cdrora li s-au adminisirat produse
radiofarmaceutice n scop terapeutic. Procedura va demonstra ca
sunt indeplinite constrangerile de dozd prevazule la ar’i 112 si va
cuprinde cel putin urmitcarele:

a) stabilirea nivelului pentru aclivitatea reziduala sau a
debitului de dozi masural la 1 m de pacienl, peste care pacienlii
pot fi externati;

2} protocolul de masurare;

¢} instructiunt scrise ce vor fi inmanate pamentulm fa externare
si penoade!e peniry care aceste instructiuni trebuie si fie urmate;

d) Tnregistrarea masurdtorilor facute la externare.

(2} Instructiunile scrise prevdzute la alin. (1) lit. ¢} vor
cuprinde cel putin urmatoarels aspecte, dupd caz:

a) distanta minima ce trebuie pistratd intre pacient si membrii
familiei sau alte persoane cu care acesta vine in contact; de
exemplu, minimum 1 m penfru perioade scurte, minimum. 2 m
pentru perioade de peste o ofg;

b) distanta ce trebuie pastrata intre pacient si femaile
insarcinate;

¢) comportamentul pe care pacientul trebuie s8 11 aibd fatd de
copiil cu varsta de pand la 10 ani, de exempiu evitarea pe cAt
posibil a contactului cu acestia; in cazul copillor sub 2 ani este
de preferat ca acestia s nu locuiascd pe o petioadd definitd cu
pacienti trataft cu produse radiofarmaceutice;

d) utilizarea obiectelor/instalatilor sanitare, a veselei etc.;

e) pericada de evitare a concepliei;

{) perioada de intrerupere a alaptard;

g) conditile in care pacientul isi poate relua servicill;

h) evitarea locurilor aglomerale;

i} restrictii privind transporul Tn comun;

i} circumsiantele speciale Tn care esle necesard informarea
personalului medical implicat in tratamentulfingrijirea medicald
ultericard a pacientului tratat cu produse radicfarmaceutice:
operatii de urgentd, alte Ingrijiri medicale stc.

(3) Tabslul nr. 5 din anexa nr. 4 poate fi utilizat in vederea
stabilirii perioadeler recomandate peniru urmarea instructiunilor
scrise, primile de ctre pacientul tratat cu ¥, la externare.

Art. 115, — (1) Titularul de autorizatie va investiga prompt
urmatoarele situatii;

&) crice fratament administrat in mod gresit unui pacient cu
un all produs radiofarmaceutic sau cu o dozd ori o fractiune de
dozd, alta decét cea prescrisd de medicul specialist, care poate
duce la efecle secundare acute;

b) orice expunere in scop de diagnostic, mai mare/micd decét
cea prescrisd sau care conduce la reluarea procedurii, rezultand
astfel o crestere substantiala a nivelurilor de referinta stabilite;

c) orice defectiune sau funclionare necerespunzétoare a
echipamentelor, orice accident, eroare sau altd situatie

neprevazutd care poate conduce la o expunere a pacientuiui
semnificativ mai mare decat cea prescrisa.

{2) In oricare dintre cazurile prezentate mai sus, titularul de
autorizatie va consulta un expert in fizicd medicald, pentru:

a) a calcula sau a estima dozele primite si distributia Tor in
corpul pacientuiu;

b} a indica si a implementa masurile corective necesare
peniru a preveni recurenia acestor situatii;

c) a transmite citre CNCAN si directia de sénatate publicd,
cat mai curdnd posibil dupd’ mveshgane un raport scris privind
cauzeie incidentului.

inregistréri medicale

Art. 116, — Titularul de autorizatie rebuie sa pastreze, pentru
o perioadd de 10 ani, informatiile privind tipurile de produse
radiofarmaceutice si activitdtile administrate voluntarilor care
participd la programele de cercetare.

Art. 117, — Foaia ce observajie ¢linicd a pacientilor tratali cu
produse radiofarmaceutice trebuie sd cuprinda si cel putin
urmatoarele date obligatorii:

a) produsul radiofarmaceutic administrat, calea de administrare,
activitatea si data administrérii;

b) numete perscangi care a efectuat controiul activitatii
administrate, metoda de control si dafele necesare identificarii
respectivei livrar a produsului radiofarmaceutic;

c) inregistrarea masuratorilor facute la externars.

Expunerea persoanelor din populatie

Art. 118, — Accesul persoanelor care participd la sustinerea si
ingrifirea pacientilor, precum si al membrilor familiei acestora in
zongle controlate si in zonele supravegheate trebuie controlat.

Art. 118. — Persoanele care participd la sustinerea si
ingrijirea pacientilor, precum si membrii familiei acestora trebuie
sa fie insotili in zonele confrolate de calre o parscand instruita
cu privire la masurile de radioprotectie si securitale din acea zond
si 54 fie informali cu privire la requlile pe care trebuie s& le
respecte.

Art. 120. — (1) Pentru asigurarea radioproteciiei persoanelor
care participd la sustinerea si ingrijirea pacientior, precum si a
membrilor famiiiei acestora, in zonele de terapie cu surse
radicactive deschise se recomanda existenta unui paravan sau a
unui geam plumbat in salonu! pacientului.

{2) Pentru contrelul dozei perscanelor care participd la
sustinerea si ingiijirea pacientilor, precum si a membrilor familiei

‘acestora se vor utiliza dozimetre individuale (digitale, cu cilire

directd elc.}, iar doza incasatd va fi inregistratd la fiecare vizita gi
pentry fiecars dintre persoanele mentionate,

At 121, — In cazul in care starea pacientilor cdrora li s-au
administrat produse radiofarmaceutice in scop terapeutic necesild
o interventie chirurgicald, trebuie luate masurile necesare pentru
evitarea contamindrii radioactive a salii de operafie, a personalului
medical implicat si a instrumentelor.

Art. 122, — Dupa terminarea interventiei chirurgicale,
responsabilul cu securitatea radiclogicd trebuie sd asigure
verificarea contaminarii instrumentarului folosit, a.sélii de operatie
si a perscnafului medical implicat.

At 123. — (1) Cadawrele contindgnd o activitate de cel mui:

ay 1 MBq de ¥');

by 0,1 MBq de *0v;

¢) 0.1 MBg de 3P
pot fi incinerate/inhumate fard a fi necesare masuri speciale de
radioprotectie.

(2) Pentru alte produse radicfarmaceutice decht ecle
mentionate ia alin. {1}, expertul in fizicd medicalda va elahora
procedur scrise, ce vor fi supuse aprobdrii de cétre CNCAN,



At 124, — (1) incadrarea in conditile prevazute ia ar. 123
rebuie ceriificatd in scris de catre expertul in fizicd medicald si
de responsabilul cu radioprotectia. '

(2) Se va line evidenta cerlificatelor gliberate conform alin, (1)
de catre unul dintre responsabili cu radioprotectia desemnati
pentru faboratorul de medicind nucleara.

Art. 125. — (1) Autorizatia pentru autopsie, pentru efeciuarea
de examene anatomopatclogice post-mortem, pentru Tmbalsamare
sau incinerare va fi eliberald de direclia de sandtate publica.

(2) Evidenta autorizatiiior eliberate conform alin. (1) se va tine
de catre emitent.

Deseurile radioactive

Art. 126. — Tn vederea clasificdrii ca deseuri radioactive,
urmatoarele deseuri provenite din practica de medicind nuclear
frebuie supuse cerinfelor prezentelor norme:

a) surse radioactive inchise ce au fost utilizate pentru testare,
contralul calitatii si calibrarea echipamentelor;

b) generatori de radionuclizi consumati;

c) excretii provenite de la pacientii fratali cu surse deschise
de radiatii;

d) solutiile preparate, dar care nu au fost utilizate in scop de
diagnostic, de terapie sau in vederea efectudrii unor teste de
control al calitagii, :

e) deseuri fichide cu radicactivitate foarte sclzutd
(de exempiu, provenite de la masinile de spdlat);

f) lichide nemiscibile cu apa (de exemplu,
scintilatie),

g) deseuri solide: plpete seringi utilizate pentru radionuclizi cu
fimp de wata refativ lung (32P), fiffre;

h) deseur solide ctj radicactivitate foarte scizutd: seringi,
pipete, sticld, fiole sau altele provenite din decontaminare;

i} gaze radioactive;

) cenusa de la incinerare;

k) deseuti provenite din cercetarea medicald.

Art. 127, — Sursele radioaclive, inclusiv substantele,
materialele si cobiectele contaminaie ce au rezultat tn urma
practicii de medicind nucleard, pot fi eliberate de cerintele
Normelor fundamentale de securitate radioicgicd numai daca
valorle conceniraliei acliviidlilor/activitalii specitice sunt mai mici
sau cel mult egale cu nivelurile de eliberare de sub cerintele de
autorizare, stabille de CNCAN in prezentele norme.

Arl. 128. — Deseurile contaminale radicacliv, precum si
sursele de radialii ionizante ce nu mai pot fi ufilizate in practica
de medicind nucleard, avénd timpul de injumatatire de pdnd la
100 de zile, pot fi colectale si depozitate temporar pdnd cand au
ating valori mai mici sau cel muit egale cu nivelurile de eliberare
de sub cerinfele de aulorizare, stab#ite de CNGAN in prezentele
norme,

Art. 129. — (1) Deseurile solide sunt considerale deseuri
radicactive numai dacd acestea nu indeplinesc criteriile previzute
la art. 133 sau dacd activitatea datd de radionuclizii ce emit
radiatii beta sau gama depdseste 10 kBakg si aclivitatea datd de
radionuclizii ce emit radiati alfa depaseste 1 kBo/kg. Activitatea
se poate media pentrt o cantilale de deseuri ce nu depdseste
10 kg.

(2) Deseurile solide care nu sunt considerate deseuri
radioactive conform criteriifor mentionate la alin. (1) -pot fi trafate
ca deseuri rezultate din activitati medicale.

Art. 130. — Solutile ce cont!n lichide de sczntﬂatle sau alte
deseuri lichide ce contin solvenii organici nu sunt considerate
deseuri radioactive numai daca:

a) concentratia radioactivd nu depdseste 10 Bg/mi si nu existd
radionuclizi alfa emitétori;

b) concentratia radioactivi nu depéseste 100 Bg/ml si exist3
numa “C sau H,

Art. 131. — (1) Limitele de activitate pentru substantele
radioactive, excepténd cele previzute la art. 130, ce pot fi
deversate la sistemul de canalizare sunt urmitoarele:

a} activitalea totald maxima ce poate fi eliberatd la canalizare
printr-o sinqurd deversare este de 2,5 ALl ., dar nu mai mult de
100 MBg;

~

fluidele de

i

b} activitatea tolald maxima ce poate fi eliberatd la canalizare
intr-o lund este de 25 ALl dar nu va depési 100 GBq inir-un
an; .

¢) activitatea fotala maxima ce poate fi efiberatd la canalizare
printr-c singurd deversare, pentru mai mulli radionuclizi,
indeplineste condiia: .

525
; Aumin,k
) activitatea tolald maximd ce poaie fi eliberatd la canatizare
intr-o luna, pentru mai multi radionuclizi, ‘ndeplineste conditia:

. A
k ALl

unde: '

A, reprezintd activilatea radionuclidutui k;

ALl ok Feprezintd cea mai mica valoare caloulatd pentru limita
anuald rfe ncorporare pentru radionuclidul k. .

(2) n tabelul nr.  din anexa nr. 4 sunt recomandale valorile
AU . pentru cel mai des ulilizali radionuciizi. Peniru calcularea
AL pentru alfi radionuclizi se vor utiliza limitele de doza si
dozele efective angajate pe unitatea de incorporare, pfevazute in
Normele fundamentale de securitate radiclogica.

= 25,

min k

A 132, — (1) Emisia substantelor radloac:twe gazoase in
mediu trebuie s indeplineasca relatia:
C
ko« o,
CMA,
unde;

C, reprezintd conceniratia aclivilélii radionuclidului k;

CMA,_ reprezintd concentratia maxima admisd pentru
rad‘tonuclfdul k si este egald cu 1% din concentratia derivatd in
aer & radionuclidului k.

(2) In tabelut nr. 7 din anexa nr. 4 sunt recomandate valorile
CMA pentru cel mai des utilizati radionuclizi. Pentru calcularea
concentratiel detivate in aer/CMA pentru alli radionuclizi se vor
utiliza limitele de dozd si dozele efective angajate pe unitalea de
incorporare prin inhalare, previzute fn Normele fundamentale de
securitate radiologica.

Ar. 133. — (1} Deseurile solide cu radicactivitate scazuta pot
fi predale ca deseuri rezultate din aclivitdli medicale, inclusiv
pentru incinerare, 'daci sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) activitatea unui singur container de deseuri nu depaseste
25 ALl si debitul dozei la suprafata containerului este de pana
la 5 pé@

b) aclivitalea maximi predatd de cétre un laborator de
medicind nutleard in timpul unei luni nu depaseste 25 ALl

c) aclivitatea maximd predatd intr-un an nu depiseste
100 GBq;

d} dacd deseuriie contin difertfi- radionuclizi, se vor respecta
relalile prevazute ia arl. 131,

{2) Deseurile ce urmeazd a fi predale ca deseuri rezultate din
activitdti medicale, inclusiv in vederea incinerdrii, nu {rebuie si
contind surse de radiatii inchise cu activitatea mai mare decét
nivelurile de exceptare siabiiite in Normele fundamentzle de
securitate radiologica.

(3} Sursele de radiatii inchise ce ni pot fi predate ca deseut
-rezilltate din activititi medicale vor fi predate unui fitular aulorizat
de CNCAN pentru colectarea si dispunerea ca deseuri radioactive
sau vor fi returnate la producator.

Art. 134, — Tiularul de autorizatie trebuie s instituie i s&
mentind o evidentd primar& si operativd a futuror tipuriler de
deseuri radioactive rezultate — lichide, solide, gazoase. Evidenta
trebuie s contind cel putin urmalcarele informatii;

a) tipul degeuiw

b} denumirea
tadionuckdului;

c) activitatea deseului la data depozitérii,

d} lecul de depozitare;

e} aclivitatea deseului la data predari/eliberari n mediu:

produsului  radiofarmaceutic/denumirea



f) denumirea titularului autorizat de CNCAN catre care s-au
transferat deseuwrile, dacd este cazul;

g) numele responsabilului cu securitalea radicliogicd si al
persoanel care a predat sau a eliminat deseurile radioactive.

Art. 135, — Titularul de aulorizalie, cu ajutorul unui expett
acraditat Tn protectie radiologica, trebuie sa instituie si s& mentina
o procedura privind modul de colectare, lratare, eliminare si
mésurare a deseurilor radicactive provenile din practica de
medicind nucleard, prin care:

a) sd asigure cd activitatea si volumul oriciror deseuri
radioactive rezultate de la sursele radicactive, pentru care este
respensabil, sunt tinute la un nivel ¢at se poate de mic si ¢d
deseurile sunt administrale si geslionate conform reglementarilor
CNCAN aplicabile;

b) sa asigure ci eliminarea deseurifor radioactive in sistemele
de deseuri sau de canalizare publice se face in limitele prevazute
de prezentele norme;

c) 58 mentind responsabilitatile pe care le are asupra surselor
radivactive si deseurilor radicactive pand in momentul in care
s-au perfectal formeie de transfer al acestora la un nou fitular
aulorizat sau au fost predale la o unitate de iralare si de
dispunere a deseurilor radioactive. :

CAPITOLUL VI
Urgente radiologice. Planificarea si preg#tirea interventiel

Art. 136. — (1) Titularul de autcrizatie are obligatia s&
identifice incidentelefaccidentele care ar putea afecta expusii
profesional sifsau perscane din populalie si s& pregéteascad o
procedurd pentru urgenie. .

{2) Procedura pentru urgente trebuie sd contind planurile de
interventie pentru urgentele radioclogice identificate.

(3) THularul de autorizalie poate conlracla executarea
mterventiel in caz de urgentd radiofogicd cu o unitate autorizatd
pentru interventie. Coniractul trebuie sa prevadid clar
responsabilitatile celor doua pari.

Art, 137, — Evenimentele pentru care trebuie sd fie elaborate
planuri de urgentd sunt ingendiul, calamitatile naturale {inundati,
cutremure) si, dupd caz, urmatoarele:

a) spargerea fiolel ce contine materialul radioactiv sau a celei
din generatorul de %¥Tc;

b) pierderea unor surse radicactive in spatiul iaboratorului;

¢) contaminarea accidentald a unor zons;

d} spargerea rezervoarelor de deseuri radioactive sau a celor
suspect radicactive;

e) administrarea cétre pacient a unei activitdli mai mari decat
cea stabilitd prin nivelurile de referinta,

Planut de interventie

Art. 138. — {1) Pentru realizarea planuiui de interventie
trebuie consultat un expert acreditat in protectie radiologicd pentru
practica de medicing nucleard.

(2) Expertul acreditat Tn protectie radiologicad trebuie si
avizeze planul de interventie.

Art. 139, — Planul de interventie trebuie s contind cel putin
urmatoarele:

a} identificarea accidenteler potentiale si a altor evenimente .

care ar putea aparea in timpul desfasurdrii practicii de medicina
nucleard si evaluarea riscuriior potenliale asociale acestora;

by identificarea iuturor persoaneior autorizate sd participe la
diferitele faze ale interventiei,

¢} identificarea tuturor perscanelor sau organizatilor care
trebuiz notificate in caz de incident, inclusiv posibilitatea de
contactare a acestora (telefon, fax. e-mail, adrese);

d) indicatli privind modul de recunoastere a momentului n
care este necesar sa fie implemental un anumil plan de
interventie; _

e) instructiuni specifice pentru fiecare situatie de urgenta
identificata,

f) instructiuni speciale care trebuie urmate in cazul in care
existd riscul pierderii de vieli amenesti;

g) identificarea si achizitionarea mijloacelor si echipamantelor
necesare interventiai;

h}) instructiuni privind Trnldturarea panicii, interzicarea atingert
surselor radioactive cu ména, retragerea la distantd, planificarea
stapelor urm&toare st implementarea acastora, limitarea la méasuri
de interventie care sunt In concordantd cu gradu! de experientd si
competentd de care se dispune, solicitarea sprijinului sau
asigtentel tehnice.

Art. 140, — (1) Responsabilul cu securitatea radiologica
raspunde de aplicarea concretd a planului de interventie aprobat.

(2) Periodic se vor executa exercitii de interventie pentru
implementarea si aplicarea planuiui de interventie aprobat.

{3) Se vor pastra Tnregistrérile exercitilor efectuate si ale
dozelor incasate.

Art. 141, — Prealabil desfasurarsii interventiei, participantii la
interventie trebuie sa fie avertizali cu privire la riscurile asupra
sanatatii si s& accepte in scris particicarea la interventie.

Identificarea si achizitionarea mijlcacelor
si echipamentelor necesare interventiei

Art. 142, — Dotarea minimad necesard pentru interventie 1n
cazul instzlatiilor radiologice cu surse radicactive trebuie si
prevada:

a) dispozitive adecvale de manipulare a surselor de radiatii;

b} aparatutd de control dozimetric corespunzioare;

¢) bariere fizice si semne de avertizare corespunzétoare;

d) ecrane de plumb destinate sursslor radioactive ulilizate;

e} mijloace adecvate pentru decontaminare;

f) container adecvatl pentru siocarea surselor radioactive sau
a deseurilor produse.

Instruirea personalului in vederea implementarii
planului de interventie

Art. 143 — Toate persoanele desemnate sd participe la
interventii frebuie s3 fie nominalizate n scris ¢i s4 fie instruite Tn
mod corespunzator pentru a infelege continutul planuiui de
interventie si pentru a utliza corect mijloacele si schipamentele
necesare inferventiei.

Art, 144, — Cunostintele personalului desemnat s& participe la
interventii trebuie sa fie verificale {a inlervale de timp regulate,
care nu trebuie s& fle mai mari de & luni,

CAPITOLUL Vi
Haportarea accidentetor

Art. 145, — Raportul privind desfégurarea incidentului sau
accidentului radiclogic trebuie $3 fie intocmit de responsabilul cu
securitatea radiologica, cu participarea unui expert acreditat in
protectie radiclogica si/sau a unui expert in fizich medicald, dupd caz.

Art. 145. — Raportul trebuie s3 includa:

a) descrierea cit mai detaliatd a incidentului sau accidentului;

b) identificarea echipamentelor si a perscanelor implicate;

c) cauzele producerii accidentului, acolo unde acestea se
cUnose,

d) masurile luate pentru restabilirea situatiei;

g} dozele primite de personalul afectat;

f} recomandari cu privire la masurile care trebuie luate pentru
prevenirea producerii unor situatii similare.

CAPITOLUL IX
Alte anuntari si raportari

Art. 147, — (1) Titularul de autorizatie are cbligatia 33 anunte:
4} de indatd ta CNCAN orice incident sau accident radiologic,
printr-un raport intocmit conform pravederilor art. 145 si 146;



b) de indata fa CNCAN si la autoritatea medico-sanitara
locald, directia de sandtatz publicd — laboratorul de igiena
radiatiilor ionizante, orice expunere a pacientului la o dozd mai
mare decat cea prescrisé;

¢} de indatd la CNCAN si fa organul local de politie orice
pierdere sau sustragere de surse radioactive, printr-un raport in
care sa fie descrise imprejurdrile in care acestea au fost pierdute
sau sustrase, cantitatile, forma si continutul sustras si riscurile
care pot aparea.

(2) Titutarul de autorizatie are obligafia s3 transmiti la
autoritdtile competente, in termen de 10 zile de la data
producerii, un raport scris asupra evenimentului,

CAPITOLUL X
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 148, — Modelul pentru cererea de autcrizare, prezentat
in anexa nr. 2, poate fi ulilizat ca alternativa la formularul nr. 4
+Model pentru cererea de aulorizare a activilati® din Normels de
securilate radiologicd — Proceduri de aulorizare.

Art, 148, - In fermen de un an de la data intrarii In vigoare
a prezentelor norme, titutarii de aulorizajie au obligatia si ia
mésurile necesare pentru instiluirea st implementarea sistemului
de radioprofectie operationald. o

Art. 150, — Persoanele cu sludii superioare de specialitate,
posesoare ale unui permis de exercitare de nivel 2, valabil pentru
domeniul ,surse deschise”, specialitatea ,alte aplicatii’, pot sé-si
desfasoare aclivilatea In califate de experli in fizicA medicald fn
laboratorul de medicind nucleard, pand la data intrdrii Tn vigoare
a reglemantarilor privind desemnarea expertilor in fizicd medicata,

Art, 151, — Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentelor
norme, orice alte dispozilii referitoare la desfasurarea in siguranta
a practicii de medicind nucleard cu radiafii ionizante se abroga.

Art. 152. — Documentele de referintd recomandate in
desfasurarea practicii de medicind nucleard sunt previzute in
anexa nr. 5,

Art. 153, — Anexele nr. 1—5 fac parte integrantd din
prezenlele norme.

fa norme

LEGISLAT!A _
privind radioprotectia, aplicabilad practicii de medicin nucleara

1. Legea nr. 111/1996 privind desfisurarea in siguranid a
activitatilor nucleare, publicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea |, nr. 267 din 29 octombrie 1996, republicata n Monitorul
Oficial al Roméniei, Parlea |, nr. 78 din 18 februarie 1998

2. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 204/2000 pentru
modificarea Legii nr. 111/1996 privind desfisurarea in siguranti a
activitdtilor nucleare, publicatd in Monitorul Ofictal al Roméaniei,
Partea i, nr. 589 din 21 noiembrie 2000, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 354/2001

3. Legea nr. 193/2003 pentru modificarea si completarea Legii
nr. 111/19398 privind desfasurarea In sigurantd a activitatilor
nucteare, publicatd in Menilorul Oficial al Roméniei, Partea |,
nr. 343 din 20 mai 2003

4, Normativel de acordare si de utilizare a echipamentului
individual de protectie la radiatii ionizante RF06/1997, aprobat prin
Ordirul ministrului apelor, padurilor st protectiei mediului
nr. 318/1997, publicat Tn Monitoru! Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 111 bis din 4 iunie 1997

5. Normele privind desemnarea organismelor notificate pentru
domeniul nuclear, aprobate prin Ordinul presedintelui Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 219/1998,
publicat in Monitorui Oficial al Romaéniei, Partea |, nr. 87 din
28 februarie 2000

6. Normele fundamentale de securilate radiologicd, aprobate
ptin Ordinul presedinteiui Comisiei Nationale pentru Controhul
Activit8tilor Nucleare nr. 1472000, publicat in Monilorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, nr. 404 bis din 29 august 2000

7. Normele de securitate radiologicd privind radioprotectia
operationald a lucratorilor externi, aprobate piin Ordinul
presedintelui Comisiel Nationale pentru Controlul Activitdlilor
Nucleare nr. 353/2001, publicat in Monitorit Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 764 bis din 30 noiembrie 2001

8. -Normele de securitaie radiologicd — Proceduri de
autorizare, aprobate prin Ordinul presedintelui Comisiel Nationale
pentru Controlud Activitatilor Nucleare nr. 386/2001, publicat in

Monitorul Oficial al
30 neiembtie 2001

9. Normele privind radioprotectia persoanelor in cazul
expunerilor medicale la radiatii ionizante, aprobate prin Qrdinul
ministrulul sanatalii si familiei si al presedintelui Comisiel Nationale
pentru Controlui Activitdtilor Nucleare nr. 285/79/2002, publicat in
Monitorul Oficial &l Romaniei, Partea |, nr. 446 bis din 25 iunie
2002

10. Normele de dozimetrie individuald, aprobate prin Ordinul
presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor
Nucleare nr. 180/2002, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 769 bis din 22 octombrie 2002

11, Normele privind eliberarea permiselor de exercitare a
activitatitor nucleare si desemnarea experilor acreditali in protectie
radiologica, aprobate prin Ordinul presedintelui Comisiei Nationale
penttu Controful Activitdtilor Nucleare nr, 202/2002, publicat n
Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea |, nr. 936 bis din
20 decembrie 2002

12. Normele fundamentale pentru transportul in siguranid al
materiaielor radioactive, aprobate prin Ordinul presedinielui
Comisiel Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare
ar. 373/2001, publicat Tn Monitoru! Oficiai al Romdéniei, Partea |,
mr. 137 bis din 21 februarie 2002

13. Normele pentru transportul materialelor radioactive —
procedurt de autcrizare, aprobate prin Ordinul presedintelui
Comisiei Nalionale pentru Controtul Activitafilor Nucleare
nr. 222/2002, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 8 din 9 ianuarie 2003

14. Regulamentul privind taxele si farifele pentru autorizarea si
controful activitititor nucleare, aprobat prin Ordinul presedintelui
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare
nr. 2/2004, publicat n Menitorul Oficial al Roméniei, Partea |,
nr. 80 din 30 ianuarie 2004.

Roméniei, Partea |, nr. 764 bis din



MODEL DE DOCUMENTATIE TEHNICA PENTRYU UTIHLIZAREA SURSELOR RADIOACTIVE
DESCHISE TN MEDICINA

TIPUL SOLICITARII
O Cerere initial
8] Modificare de autorizatie
] Reautorizare

ACTIVITATI AUTORIZATE

i1 Amplasarea-Caostruciia

| Utilizarea
Se va face referire la cererile anferioare, comunicindu-se numardl i data Tnregistrarii cererii (ceren!or)
sau numdrul autorizatiet (autorizatiitor) anterioare,

Titutarul de autorizaie trebuie si comunice CNCAN urmitorele tiouri de informatii, cu exceptia cazului
in care sursa este exceptati de la procesul de autorizare.

t — INFORMATH GENERALE

I-1. Datele de identificare ale solicitantului: denumire gi adresi

Bl SOCHAL ... .ttty e e

I-2.  Date de identificare ale persoanelar acreditate:

A. Responsabil cu securitatea radiologic3
Numele si prenumele;. . ......occiivveiiviie e
Funelian .,
Pregatires / Expenen;a profesionald:......................
Numr permis de exercitare:..............ooeeee e
Tetefon. oo

B. Medic specialist medicina nucleari;
Numele i prenumele:.........ccoovieniaeneenonn
Funclia ...
Pregatirea/ Expenenta profesionald: ...
Numar permis de exercitare:..............cceeeceenen

"Pregétirea / Experienta profesionald: .......................
Numar permis de exercitare;. ..o....ooeeciiv i

D. Expert in fizicd medicala:
Numele si prenumele:. ...l :
Functia:..
Pregatlrea ! Experlenla profesmnala ............................
Numidr permis de exercitare:.........c.coeevicenvreenn..
Telefon:... ...

E. Expert acreditat in protectie radiofogica:
Numele si prenumele:..............covunne.. e,
FuneHiar ...
Pregatirea / Experienta profesionala: .........ooovieiove e
Numar permis de exercitarer............................
Telefon:.... L

I-3. Persoana care poate angaja legal raspunderea soficitantului:

Numele gi prenumeles.............o,
Funchia: ...
Telefon/ Fax/e»mall .....................................................

“y Anexa nr, 2 este reprodusd fn facsimil

i norme



it - SURSE RADIOACTIVE

1-1. Detalii privind radionuclizii implicati in activitatea laboratorului de medicind nucleard:

Radionuciid/ radiofarmaceutic Activitatea Forma fizica/chimica Utllizare
maxim (Bq)

I |

1-2. Receptia surselor de radiatii ionizante:

Descrierea coletelor cu surse deschise, ta primire. Se va preciza prezenta oricérei caracteristici
speciale, cum ar fi de exemplu presurizarea containerului de stocare sau daci acesta conline ecrane
de proteciie incorporata.

i-3. Procesul de lucru:
Precizali frecventa de primire a surselor deschise de radiatii / radiofarmaceuiicelor.

iI-4. Punctele de lucru:

Procesul de jucru se va desfasura ia o adresa diferitd de cea ! Necunoscut Da | Nu
precizata la punctut 1-1.? ' i

Nots: Comisia poate solicita notificarea inainte de inceperea procesulul de lucru la o altd adresa decél
cea precizatd)
Indicati adresele tuturor punctelor de JUGTU ...

Ii-5. Deseurile radioactive:
Precizali daca tipul de activitate pe care 1l desfasurali poate genera deseuri radioactive si oferifi o
apreciete asupra diverselor forme de degeur: :

Propunere paniru evacuarea deseurilor

Activitatea maximé'(Bq)

Il — AMENAJARI S| ECHIPAMENTE

Descrierea amenajiirilor si echipamentelor utilizate in laboratorui de medicind nuclears, care s&
contind: : ' ‘

-1,  Specificatit pentru amenajark

1. Descrictea detalials a locatiei in care se va amplasa laboratorul de medicing nucleard.

2 Proiectui de amplasare a laboratoruiui, n care s& se indice clar zonele/incaperlle pentru:
depozitarea surselor de radiafii utlizate, administrarerea radiofarmaceuticelor, camera de
imagistic st camera Tn care se afla sistemul de numarare (in cazu! diagnosticului “in vitro")
precum: gi saloanele destinate pacientilor tratati cu surse deschise de radiatii, Tevile de scurgere
ale chiuvetelor, dusurilor, toaletelor, etc., trebuie sa fie conectate direct la sistemul sanitar de
scurgere. Sunt necesare de asemenea desene ale amenajdrilor sau o schitd detaliatd care sa
includa tipu! de material folosit la consiructia peretilor si favanelor, precum si grosimile acestora.

3. Descrieli toate miiloacele utilizate n vederca lLimitari extinderil contaminérii radioactive pe
suprafate sau in aer. Precizati caracteristicile suprafetelor, podeielar, peretiler, echipamentelor gi
mobilierului.

4, Indica}l categoria de amenajare propusé laboratorului.

H-2. Specificaiii pentru echipamente:
1. Precizati indicalile producitorului (denumire comerciald, mode!, serie, an de fabricafie,

specificafii tehnice elc.) si numarul autorizatiel de securitate radiologic pentru echipamentul de
imagistica ce va fi folasit.



Precizafi indicafiile producdtorului (denumire comerciald, model, serie, an de fabricatie,
specificaiii tehnice ete.), numarul autorizalisi de securitate radiclogicd, precum si tipul de certificat
de validare pentru echipamentul de calibrare sau m¥surare a activitatilor ce urmeazi a fi
administrate.

3. Descriefi aranjamentele propuse pentru restriclionarea expunerii, dupé cum urmeaza:

- modalitatea prin care se asigurd protectia la expunerea externa la radiafii ionizante {ex.
proteciii pentru ficle si seringi etc.)

- sisteme de ventilatie care s& reducd riscul unei contaminarii interne pentru personal, daci
este cazul,

- declaratia care s3 sustind c& amenajarile de deconiaminare vor fi usor accesibile.

- orice tip de echipament de proteclie si radioprotectie ce va fi asigurat atat personalului cat si
pacientilor. Pentru echipamentele de radioproteclie precizali numdrul autorizatiei de
securitate radiologica.

- descrierea oriclrui echipament cu ajutorul ciruia sursele radicactive pot fi manevrate de la
distanta.

IV-PROGRAMUL DE RADIOPROTECTIE OPERATIONALA

Descriefi programul de radioproteciie operaticnald, incluzand:

IV-1. Structura organizatoric

a) Descriefi sisternul de organizare $i management, incluzénd desemnarea responsabiiitiilor. In
particular, includeti: nivelurile de pregatire a personalului, achizifionarea eschipamentelor, alte
funciii ale responsabilului cu securitalea radiologicd, cerinja ca responsabilul cu securitatea
radiologica sa raporteze titularului de aworizalie utifizarea in conditii de nesigurants a surselor
radivaclive §i a echipamentelor, programul de instruire personalului, evidenfa tuturor
inregistrarilor, modalitalile prin care problemele ce afecteazd siguranta sunt identificate si
corectate.

b) identificafi personalul care va fi implicat in lucrul cu surse de radiatii, inclusiv responsabilii cu
radioprotectia: nume, instruire, studii, expetientd, calificari.

iV-2.  Moniterizarea locului de munci, clasificarea zonelor §i monitorizarea individuala

IV-3.

2) Descriefi programul de monitorizare a locului de munc, incluzand: mirimile ce vor i misurate,
frecventa cu care acestea vor fi facute, metode i proceduri de m3surare, nivelurile de actiune
$i masurite luate in cazul depagirii acestor niveluri.

b} Descrieti modalitatea prin care se face clasificarea zonelor.

¢} Descrieti foate tipurile de dozimetre personale cu care personalul expus profesicnhal este dotat.
Descriefi modalitatea de revizuire a dozelor individuale, incluzand nivelurile de investigare si
masurile luate atunci cand aceste niveluri sunt depigite.

Numele si adresa organismului acreditat de dozimetrie individual3 :

Denumii tipul dozimetrelor individuale:

) R e,

iy Dozimetre termoluminiscents (TLD)

iii) Dozimetre cu citire dlrecta

V) Al L e s
d) Descrieti ce forma de dozimetrie interna asigurali, daci este cazul

Reguli locale gi de supraveghere a lucrului cu surse de radiati

a} Descrieti regulile locale si proceduriie privind: nivelurile de investigare sau alte niveluri
autorizate, mésurile de protec‘;ue si securitate, masuri de supraveghere, modalitatea prin care
personalul este informat cu privire la riscurile asupra sanitati datorate expunerii profesionale la
radialii, rnstructuunl privind situaiiile de urgen$i radiciogica.

b) Furmzatl copii ale proceduritar operationale, privind: controlul accesului in zonele clasificate, si
in incaperile ecranate, inventarul surseior radioactive si teste de masurarea a contaminarii, etc.

c) Descnegl programul de instruire pentru a indeplini condifia ca tot personalul s& fie instruit cu
privire la procedurile operaficnale, astfe! incét prin acfiunile lui s3 nu afecteze securitatea
radiofogica.

d) Descriei modalitatea prin care asigurali radioprolectia femeilor expuse profesional ce sunt
insércinate {notificarea, alegesea condiiilor de lucru In vederea protejirii fituui/fembrionulut) si
instructiunile ce li se vor trasa.

e) Descrieli programwl privind supravegherea starii de séinitate a expusitor profesional,

IV-4. Asigurarea calitatii

(a)

Descrieli programul pentru a va asigura ¢ cerintele de securitate sunt satisfScute.



(b  Descrieti programul de revizuire a procedurilor, de mentinere a procedurilor curente, procesul de
modificare a proceduritor $i modalitatea prin care acestea sunt puse la dispozilia personaluiui.

{c}) Descriefi programul de optimizare a expunerii profesionale si a publicului la niveluri cat mai
scizute si rezonabil de realizat.

{dy Descriefi modalitatea prin care se asigurd seivice-ul echipamentelor utilizate In laboratorut de
medicing nucleard (unitdfi autorizate, expertt in fizicd medicald).

IV-5. Transportul materizlelor radicactive

Dacd veli trasporta sau expedia radiofarmaceutice sau deseuri radioactive, descrieli aranjamentele
facute peniru pregifirea gi transportul coletelor ce conlin surse de radiafii. Aceste proceduri trebuie s&
contind: documentatia privind certificarea coletelor, mésuritorile privind . debitele de dozd date de
colete, documentele de predare/primire, alte detalii privind pregitirea expeditillor.

V-6. Proceduriin caz de urgenta radiclogica

Furnizati procedurile de urgenta stabilite in vederea prevenirii expunerilor potentiale, precum: pierderea
Hurtutb surselor radiaoctive, Tmpréstierii materialului radioactiv, expunerilor substantial mai mari decat
cele intentionate ale pacienfilor si expunerilor accidentals substanfiale ale personalului expus
profesional. Dac’ sunt identificate si alte situatii de urgenia, furnizali si procedurile aditionale necesare
in aceste cazuri. ‘

IV-7. Transferul sau dispunerea ca deseu a surselor radioactive
Descrieti aranjamentele facute in vederea dispuneriiftransferului deseurilor radioactive.

IV-8. Sistemul de inregistrare, incluzand:
* Managementul deseurilor radioactive;
« Expunerga personalului;
— Tnregistrar curente ;
- date anterioare privind expunerea
+ Monitorizarea locului de munci
- Expunerea externd la radiafii ionizante
¥ - Contaminarea suprafetelor $i asrului
Teste de calibrare si verificare pentru instrumentelfe utilizate;
Inventarul surselor radioactive;
Audituri;
Revizuirea programului de radioprotectie;
Rapoartele anchetelor privind accidentele/incidentele radiclogice;
Instruirea personaiului;
Evidenia supravegherii stérii de sdn#tate a personalului expus profesional;
Transportul,

a e & & & 8 & &

V- EXPUNEREA MEDICALA
Descriefi programul pentru controlul expunerilor medicale, incluzénd:

V-1.  Responsabilititi
(a) Descriefi misurile luate pentru a asigura cd nici un pacient nu este expus Th vederea
diagnosticuluiftratamentului, fird ca expunerea sa fie prescrisd de un practician.
{b) Descrieti masurile luate pentru a asigura personal medical suficient si care sé fie instruit adecvat
pentru postul pe care it pcupé.
{c) Descriefi masurite luate penfru a asigura cd sunt Tndeplinite cerinfele de imagisticd si de
asigurarea calitdtii, prin consultarea unui expert in fizicd medicald pentru practica de medicina
nucleara. )

V-2. Justificarea

(a) Descriefi modalitalea prin care va asigurali cd expunerile medicale sunt justificate, prin
compararea beneficiulut obtinut de pacient Tn urma expunerii medicale cu detrimentul pe care
radiafile pot sd-1 cauzeze, ludndu-se in considerare beneficile si riscurile unor tehnicii
alternative care nu implica radiatii ionizante,

() Desctiefi, daca este cazul, modalitatea prin cate se asigurd c& expunerea oamenilor in vederea
cercetldrilor medicale este conform Declaratiei de la Helsinki si urméreste ghidurile de aplicare
a acesteia, elaborate de Consiliul Organizatillor Internationale de Stinje Medicale si de
Organizatia Mondiala a Sanatati.

(c) Descriefl, daci este cazul, modalitatea prin care se asigurd ci expunerea camenilor in vederea
cercetdrilor medicale este supusa avizarii de un Comitet de Etica sau de alte institulii similare.



V-3.  Optimizarea radioprotectiei

Considerafii Operafionale

{a) Descrieli cerintele stabilite pentru praclicieni, astfel incat s se asigure ¢ expunerea pamenplor
esle cea minim necesard Tn vederea obfinerit informatiei de diagnostic 54 ca sunt luate in
considerare toate informaliite relevanie provenite din examindri ullerivare in vederea evitarii
examindrilor suplimeniare, care nu suni necesare.

(b) Descrieli modalitatea prin care va asigurafi c& practicianu!, tehnicienii $i personalui implicat in
imagistica utilizeaza toate mijloacele disponibile st cunosgtinjele In vederea oblineril unei calitafi
accepiabile a imaginii prin expunerea minimé a pacientului prin:

« Selectarea adecvata a radicfarmaceuticului i a activitdlii acestuia, §i notdnd cerinfe spemaie
pentru copii sau pacienti cu neéfunciinalitdfi ale unor ergane;

s Utilizarea unor metode de blocare a absorbiiei in organe care nu sunt supuse studiului gi prin
metode de accelerare a excrefiei, dupa caz si atunci cahd este posibil;

s Achizilia si procesarea adevatd a imaginii.

{c) Confirmarea ci procedurile care cauzeaz expunerea femeiior care sunt sau pot fi insarcinate
sunt evitate, exceptand cazurile in care existd indicatii clinice solide.

{d) Desctrieli modalitatea prin care asiguraii ci pentru mamele care alapleaza s-au dat recomandén
privind intreruperea aldptari pand cénd radiofarmaceuticul nu mai este secretat in tapte intr-o
cantitate estimat3 sa dea o doz& inacceptabita pentru copil.

(e) Descrieti modalitatea prin care asigurafi ci administrarea radiofarmaceuticeior la copii in scop de
diagnostic se va face numai dac existd indicalii clinice sclide i ¢d aclivitalea va fi redusa {inand
cont de greutatea, suprafaia corpului sau de alte criterii adecvale, conform Normetor privind
radioproteciia persoanelor in cazul expunerilor medicale.

V. Calibrarea

{a) Descriefi modalitatea prin care asigurafi calibrarea surselor radioactive utilizate Tn expunerile
medicale gi condifia ca aceasta s4 fie trasabild la un laborator standard de dozimetrie,

{b) Descriefi modalitatea prin ¢are asigurali ca surseie radicactive deschise de radialii sunt calibrate
in tarmeni de activitate pentru radicfarmaceuticul ce urmeaza a fi administrat gi ¢a la momentul
administrarii activitatea este determinata si inregistrata.

V-8.  Dozimetria clinicé

Descrieli modalitatea prin care asigurai ¢ in diagnosticul §i tralamentul cu surse radioactiye
deschise de radialii, dozele absorbite in organele reprezentalive ale pacientilor sunt determlnateil
documentate.

V-6. Asigurarea calitatii

Confirmati dacé programul de asigurare a calitalii pentru expunerile medicaie include:

(8) Masuratori de verificare a parametrilor fizici 'n momentul punerit in functiune (rezultatele tesiefor

de acceptant) si periodic dupi aceea;

()  Inregistrari scrise aie procedurilor relevante gi ale rezultatelor masuratorilor de verificare,

() Verificarea calibrarii adecvate st a condifilor de operare pentru echipamentele de monitorizare gi
. de dozimetrie,

{d) Verificarea identitatii pacientului,

V.7. Constrangerile de doza
Descrieti modalitatea prin care asigurati ¢ orice dozi a persoanelor care ajutd gt ingrijesc voluntar
pacieniii este supusad constrangerii de doza.

V-8, Investigarea expuneritor medicale accidentale
Confirmali dac8 investigali oriceftoate cazurile in care:

{a)  un tratament cu surse radioactive deschise de radiatii a fost administrat fie altui pacient, fie unui
alt tesut (alt radiofarmaceutic), sau utilizénd activitdli substaniial mai mari decat cele prescrise de
praclician/medicul specialist de medicina nucleara;

(b) activitatea administratd in scop de diagnostic a fost substantial mai mare decat cea prescrisi de
practician/medicul specialist de medicina nuclears;

(c)  aclivitaiile utilizate pentru procedurile de diagnostic au fost mai mari, in mod repetat, decat ceie
stabilite de nivelurile de referinia;

{d)' apar defectiuni i erori ale echipamentelor, accidente sau alte evenimente neobignuite care pot

: s34 conducd la expuneri ale pacientului semnificativ diferite de cele intentionate.

Confirnali daci In cazuriie de mai sus:

{a} calculati sau esiimaﬁ dozele primite si distritujia tor in corpul pacientului;
{b) indica{i masurile corective necesare prevenirii recurentei unui astfel de incient;
{c) implementiali toate masurile corective;

(d) Raportati la CNCAN §i MS, cat de curand posibil dupa investigare un raport scris privind cauza

incidentului $i care sa cuprinda informatille specificate la punclele (a) — (¢} ;
e} Informati pacientul gi medicul acestuia despre incident.



Figa.chestionar de evaluare a securitaii radiologice in vederea identificarii gi pregitirii
aspectelor majore urmdrite in cadrul controlului CNCAN

I. INFORMATI! DE IDENTIFICARE
-1 Numele institutiel;
1-2 Sediul social;
- 1-3 Adresa faboratorului de medicing nuclears:
i-4 Telefonffax/e-mail:
i-5 Numarul autorizatiei:
I-6 Numele gi calificarea responsabilului cu securitatea radialogica:
Numele si prenumele:
Gradul profesional:
Permis de exercitare nivel 2 emis de CNCAN;
Experienta:
I-7 Numele si calificarea expertului acreditat in protectie radiologica:
Numele si prenumele;
Gradul profesional:
Permis de exercitare nivel 3 emis de CNCAN:
Experienta;
1-8 Numele i calificarea expertului Tn fizica medicald:
Numele si prenumels:
Gradul profesicnal:
Certificarea (permis de exercitare nivel 2 emis de CNCAN);
Experienta: :
-9 Medicul specialist/primar in medicina nucleara:
Numele si prenumele:
Gradul profesional;
Certificarea (permis de exercitare nivel 2 emis de CNCAN):
Experienta:

Il. VERIFICAREA SECURITATI! RADIOLOGICE

Il - 1. Descrierea materialelor radioactive utilizate:
Radionuclid/farmaceittice Activitatea maxima gi data Forma fizicd
. masutdrii (Bg) sau chimicd

I - 2. Descrierea echipamentelor de masurare §i manipulare.

Tipul echipamentuluj Producitor Model nr. Numar Observatii
Calibrator de dozi
Echipamentul de imagisticd
Ecran ptr. seringa
Cleste
Forceps
Blocuri de plumb
Generator Mo
Hot&

Trapa pir. xenon
Detecior

il - 3. Descrierea amenajarii

Descrierea diferentelor sau modificrilor faii de cele aprobate de C.N.C.AN. sifsau considerate fn
evaluarea de securitate (ex.: proiect ecrane, materiale de constructie, etc) :

a) A fost facutd evaluarea de securitate de citre un expert acreditat in proteciie | Da Nu
radiologica Tnainte de efectuarea modificarii?
b) Grosimea si tipul ecranelor este adecvat pentru tipul $i intensilatea radiatiilor | Da Nu
produse de radioizotopii utilizafi?

") Anexa nr. 3 este reprodusd n facsimil.



il - 4. Descrierea echipamentului de control al securitafii radiologice

a) Existd un numir adecvat de containere de plumb, ecrane fixe | Prevazute? | Da Nu
sau portabile peniru ecranarea in camera de depozitare sau
manipulare ? Utilizate? Da N
b) Existh echipament de manipulare la distantd a surselor de | Previzut? Da Nu
radiatii ionizante (clesti, forceps, etc.) gi este disponibil? Utilizat? Da | Nu
¢) Hotele sunt ventilate corespunzitor pentru situafii tn care se | Prevazute Da Nu
manipuleazi doze mari de ' $i In situalia Tn care se scoate sursa O
de To-99m? Hizate Da Nu
d} Existd un sistem de canalizare al laboratorutui {decantare, chiuvete, toalete, | Da Nu
elc.) conettat direct la sistermul de canalizare radioactiva?
o) Exisid prevederi pentru depozitarea deseurilor radioactive Tnainle de evacuare? | Ba Nu
f) Existd un compartiment in depozitul de surse pentru depozitarea degewrilor | Da | Nu
radioactive solide ?
it - 5. Sisteme de avertizare
Postere Prevazute? Ba | Nu
Lizibile? Da | Nu
In romanegte? Da | Nu
Il - 6. iImplicarea conducerii in realizarea conditiilor de securitate radiologica
a) Conducerea cunocagte conditile gi limifele din autorizatie? Ca Nu
b} Conducerea asigurd personal cu nivelul de pregdtire adecvat? Da Nu
c) Responsabilul cu securitatea radiologicd este imputermicit de citre conducere s
opreascd operaliile care se desfigoard In conditiile Tn care nu este asigurati
securitatea? Da Nu
d} Conducerea asigurd resurse adecvate pentru pregitirea personaiulun (timp, bani,
cursur la nivel national si internafional)? Da N
e} Conducerea asigura echipamentul de protectie adecvat? Da Nu
f) Programul de revizii periodice (audit intern) si recomandari { Sub forma scrisd? | Da Nu
prevazut de conducere este: indeplinit? Da Nu
i) Data ultimei revizii;
i} Situatia recomand3rilor:
H-7. Masuri organizatorice privind securitatea radiologica
a} Responsabilul cu securitatea radiologica (prescurtai RSR) are experienid si| Da Nu
cunostinfe adecvale (corespunzitoare)?
b) RS8R are la dispozifie exper{i Tn protectie radiologicd si experi in fizicd medicala? Da Nu
c} RSR cunoagte cerinlele regiementérilor C.N.C.A.N. si conditiile din autorizatic? Da Nu
d) RSR are timp si resurse suficiente pentru indeplinirea sarcinilor (de ex. : nu are alte
nsércindri, dispune de date tehnice gi este ajutat Th munca de secretariat) ? Da | Nu
e) RS8R cunoagte aclivitifile specifice desfasurate de lucrdtarii care utilizeazi surse
radioactive? Da Nu
) RSR conduce instruirea lucrdtgrilor, indial si periodic? Da | Nu
g) RSR mentine inregistrari adecvate pentru & demenstra ¢ sunt indeplinite conditiile
privind radioprotecita populatiei si a lucritorilor 2 . Da Ny
h} Existd prevederi privind gestiunea surselor (inventarierea, | Proceduri Da Nu
evidenta wlifzarii §i a predariifelimindrii ca deseu radioactiv, registru | Implementate Da Nu
de consum al surselor radioactive, registru de eviden{a a surselor
radioactive, registru de evidents a deseurilor radicactive)?
i} Existd prevederi privind auditul gi revizile programului de | Progeduri Da Nuy
securitate radiologica? implementate Da {Nu
ii - 8. Evaluarea securiti{i radiclogice gi asigurarea calitatii
a} Au avut loc accidente sau incidente radiclogice? Da | Nu
b} Daca da, au fost pregatite rapoarte de investigare ale accidentelor! incidenteior? | Da Nu
c) Au fost revizuite evaluarile de securitate, respectiv au fost facute aceste evalusn
pe liaza? fectilor tavalate din incidentele sau accidentele raportate la alte instatalii | Da Nu
similare?
d) Existd un program scris de asigurare a calitalii? Procedurat? Da Nu
Implementat? Da Nu




&) Lucrérile de Intrefinere gi reparatii ( echipament de masurare, Programate Da Nu
jnstalalii de imagisticl, sisteme de veniilare, stc) se fac in
concordantd cu recomandarile producétorilor ? indeplinite Da Nu
f) Procedurile de reparare /intretinere sunt: Redactate? Da Nu
Aplicate? Da Nu
. VERIFICAREA PROTECTIEI LUCRATORILOR
Iil - 1. Clasificarea zonelor
a) Sunt demarcate zonele controlate? Da | Nu
b} Semnalizirile aprobate (autorizate} in punctele de acces in | Prevazuie? | Da | Nu
zonele controlate sunt: ’ ) Lizibile? Da | Nu
In romaneste? Da | Nu
¢) Depozitul surselor radioactive (inclusiv degeurile) este localizat, in condifii fizice | Da | Nu
definite si adecvate?
i) este inchis/asigurat cu chei aflate sub acces controlat? Da | Nu
i) avertizarea scris# “pericol de radiatii” este: Pravazuta? Da | Nu
Lizibila? Ba | Nu
iy ecrane adecvate (containere individuale, incinte ecranate)? Da | Nu
iv) rezervat numai pentru surse radioactive? Da | Nu
d} Sunt demarcate zonele supravegheate? Da ! Nu
e} Simbolurile si inscriptile de avertizare {a infrarea in zonele | Necesare? Da | Nu
supravegheate sunt: Prevézute? Da | Nu
Lizibite? Da | Nu
Inromaneste? [ Da ! Nu
Il - 2. Reguli de lucru si supravegherea respectirii acestora
a) Sunt stabilite feguli scrise In limba romana (proceduri specifice)? Da | Nu
b} Regulile includ nivelurile de investigare si procedurile ce trebuie urmate atunc
cénd sunt depiisite aceste nivele? Da | Nu
c) Luerdtorii sunt instruiti pentru implementarea procedurilor? _ PDa | Nu
d) Este realizatd o supraveghere adecvatd a lucratorilor pentru a se asigura ci
regulile, procedurile, masurile de proteciie si prevederile de securitate sunt urmate? Da | Nu
e} Proceduri specifice de lucru pentru:
i} asistentele care ingrijesc balnavii: Prevazute ? Da | Nu
Adecvate? Da | Nu
Aplicate? Da i Nu
it} examinari de diagnosticare: Previzute ? Da | Nu
Adecvate? Ba | Nu
Aplicate? Da | Nu
ifiy administrar terapeutice: Previzute ? Da | Nu
Adecvate? Da | Nu
Aplicate? Da | Nu
iv) repararea si intrefinerea sistemelor de securitate: Prevazute? Da | Nu
Adecvate? Ca | Nu
Aplicate? Da | Nu
v} efectuarea misuratorilor dozimetrice si contaminomelrice: | Previzute? Da | Nu
Adecvate? Da | Nu
Aplicate? Da | Nu
{il - 3. Menitorizarea Individuald
a) Exista organism acreditat care s3 asigure dozimetria personaiului? | Da [ Nu
b) Exist dozimetre {fotodozimetre, TLD, dezimetre digitaie ete.) Tip: Nr. buciti:
i) adecvate? Da | Nu
i} calibrate si/sau v%}riﬁcate? Da | Nu
iif} citite cu frecventa care esle impusa? Da | Nu
c) Expunerile personaiului sunt in limitele autorizate? Da | Nu
d) Instrumente de supraveghere personaid si de arie Tip: Nr. Buc.
iy adecvate? Da | Nu
ii) calibrate? Da | Nu




i) operationale? Da | Nu
iv) aste efectuatd verificarea funciionala nainte de utilizare? Da | Nu
v} existd bateril de rezervd, sunt adecvate? Da | Nu
&) Supravegherea efectuatd de organizatiile .autorizate dovedegle c& ecransie sunt
adecvate gi debitele de doz# n jurul zonei de fucru coincid cu nivelurile de radiatil
aulorizate? Da | Nu
f) Sunt efecluate periodic teste de citre organismele autorizate, referitoare la
etangeitatea surselor radioactive Tnchise utilizate? Da | Nu
g) Exista instrummente de masurare a contaminrii:
i} adecvate? Da | Nu
i} calibrate? Da | Nu
iii) functionale? Da | Nu
IV. VERIFICAREA RADIOPROTECTIEI PERSOANELOR DiN POPULATIEI
IV - 1. Contrelul vizitatorilor '
a) Vizitatorii sunt insotili in zona supravegheats si zona controlata? Da | Nu
b) La infrarea in zona controlatd sunt informatii corespunzatoare? Da | Nu
¢) La intrarea Tn zonele supravegheate se efectuazi controale adecvate? Ba | Nu
IV - 2. Expunerea la radiatii ionizante
a) Existd ecrane de proteclie si alte mi3suri de protectie optimizate pentru
restrictionarea expunerii extemne a populatiei 1a sursele de radiafii ionizante? Da | Nu
b) Sunt montate echipamente adecvate de avertizare n zonele de
controlate/supravegheate vecine cu zonele nesupravegheate ? Da | Nu
¢) Se asigurd monitorizarea individual® cu dozimetre a persoanelor din populatie — | Da | Nu
vizitatori? {fotodozimetre, dozimeire digitale etc.)
IV - 3. Degeuri radicactive st eliminarea lor
a) Existd prevederi referitoare la predarea surselor §i sau a degeurilor radioactive
catre STDR sau alte organisme auforizate atunci cand acestea nuy se mai utilizeazd | Da | Nu
sau sunt epuizate?.
b} Daca sursele radicactive nu mai sunt utilizate $i sunt depozitate, titularul de
autorizatie are un plan adecvat de transfer sau de eliminare a surselor radioactive? Da | Nu
¢} Sunt prevdzute masuri pentru controlul elimindrii deseurilor radicactive In mediul
inconjuradtor Tn conditiile prevenirii contaminarii? Da | Nu
IV - 4, Monitorizarea expunerii populatiei
a) Se fac masuratori pericdice ale debitului expunernii populatiei Tn zonele invecinate
zonelor controlate i supravegheate fie de citre personalul propriu, instruit In mod
adecval, cu aparatura din dotare, fie de catre o entilate extemna calificata? Da | Nu
b} MaAsuratorile aratd ci ecranele sunt adecvate gi debitul dozei Th afara zonei
controlate si supravegheate coincide cu nivelurile de radialii autorizate? Da | Nu
V. PREGATIREA PENTRU INTERVENTIE IN SITUATHILE DE URGENTA
V - 1. Plan ds urgenta
a) Exista plan scris? Da | Nu
b) Planul este revizuit pericdic si actuglizat? Da | Nu
c) Planul ia in considerare experienta din cazul accidentelor petrecute Tn situalii
similare? o : Da | Nu
d) Planu! include proceduri de recuperare a materialelor si surselor radioactive care
nu pot fi recuperate in mod simplu? Da | Nu
e} Este asigurat echipamentui de interveniie in caz de urgen{3 radiologica? Da | Nu
V = 2. instruire i exercitii
a) Lucratorii sunt implicati in implementarea pianului de instruire? Da | Nu
b} Existd prevederi in plan pentru exerciii 1a intervale de timp adecvate, in corelare
ey arganizatii de intervenfie in caz de urgentd stabilite de autoritati, conform legii? Da | Nu

c) Data ultimului exercitiu:




_ Vi EXPUNEREA MEDICALA
V-1 Responsabilititi

tratamentului fard prescriplia unui medic ordonator ?

a) Nict un pacient nu este supus expunerii [a radiatii in vederea diagnosticului sifsau

Da | Nu

'~ sarciniior de serviciu?

b} Existid un numir adecvat de personal medical calificat pentru Tndepiinirea | Da | Nu

unui expert calificat in fizicd medicald, specializat in aplicatii de medicina nucleara?

c) Cerintele de diagnostic imagistic si asigurarea calitdtii sunt indeplinite cu ajutorul | Da | Nu

VI - 2. Justificarea practicii

a) Diagnosticut medical prin expunerea fa radialii este justificat prin luarea in

Da Nu
considerafie a raportului dintre beneficii gi riscuri in comparatie cu alte tehnici de
diagnhosticare care nu implicd expunerea medicald?

b} Procedurile de securitate radiologica in ceea ce privesie expunerea la radiafii | Da Nu
pentru cercetdri medicale, sunt In concordantd cu prevederiie Declaratiel de la
Helsinki si ghidurite pentru aceste aplicafii elaborate de Consiliul Organizatiei | MU 5@
Internationale pentru Stiinfe Medicale si Qrganizajia Mondial a Sanatatii? efectueazd
¢) Fiecare expunere la radiatii pentru cercetdri medicale, cu subiecti umani, este | Da | Nu
avizatd de Ministerul Sanatalii? N
use
efectueazd
d) Exista §i se aplicd proceduri standardizate penfru examinari specifice trierit | Da tNu
{screening) popuilatiei sau pentru scopuri ocupationale, legale sau de asiqurdri de ['Nise
sandlate? efectueaza
VI - 3. Optimizarea practicii
a) Medicii ¢i ceilalti participanti la actul medical se asigurd ci echipamentul folosit | Da | Nu
este adecvat, ¢ci expunerea pacienfilor se afld la pragul de minimum necesar
obfinerii obiectivelor diagnosticului si fau in considerare informatiile relevante
antericare examindrii pentru a impiedica expuner suplimentare care nu sunt
necesare?
b} Medicul practician, sau personalul implicat in actul medical se striduieste s&
expund fa minimum pacientul asigurand o imagine acceptabild prin: .
i) selectarea adecvatd a radiofarmaceuticului si activitafii acestuia, ce este
corelatd cu cerinfele speciale pentru copii sau pentru pacienti cu afectiuni | Da Nu
organice?
i) utifizarea metodelor de blocare a acumufarii in organele care nu suntin | Da | Nu
studiu i prin accelerarea excretiilor?
i} achizifionarea si procesarea imaginilor in conditii adecvate? Da Nu
¢} Examindrile radiologice specifice medicinii nucleare, in cazul femeilor
insdrcinate sau despre care se presupunz ci ar insércinate, se fac numai Tn | Da Nu
condifii clinice bine argumentate? _
d} Pentru femeile care aldpleaza, se recomandd intreruperea alaptarii Tn timpul
perivadei de secrelie a laptelui cu un nivel al concentrafiei de radiofarmaceutice | Da Nu
care sé afecteze copiii al3ptati? _ .
e) Administrarea de radiofarmaceutice pentru diagnosticul copiilor se face numai in
conditii clinice bine argumentate, cantitatea si activitatea acestora este redusa in | -
funclie de greutatea si de suprafata corporald, sau conform altor criterii adecvate? | Da | Nu
V1 -4, Calibrarea
a) Calibrarea surselor utilizate pentru expuner medicale are trasabilitate
asiguratd, la standardele (efaloane cu certificat metrclogic) laboratoarelor de | Da Nu
dozimetrie autorizate?
b} Calibrarile surselor deschise sunt facule in funclie de activithfile determinate i
inregistrate la data administrarii radiofarmaceuticelor 2 Da Nu
VI - §. Dozimetria clinica
I Dozele reprezentative absorbite sunt determinate procedural si inregistrate? {Da  [Nu




Vi- 6. Asigurarea calitatii

Programul de asigurarea calitdfii medicale include:

a) ‘masuratorile 5i verificirile parametrilor fizici pentru gama Procedurate? Da- | Nu
camere si pentru celelalate instalalii de medicind nucleara | In aplicare? Da Nu
utilizate in cadrul laboratorulu se fac alat la punerea in
funcliune, cal si periodic, de cdtre personal autorizat ? : _

b) existd inregistriri scrise ale proceduritor si rezultatelor relevanie? Da Nu’

c) verificarea, calibrarea si conditile de operare ale Procedurate? Da Nu
echipamentulut dezimetric si de supraveghere a
contaminérii sunt: In aplicare? Da Nu

d} se efectueazd verificarea identitdii pacienfilor? Da Nu

e} se efectueaza revizuiri (audituri) independente i regulate ale sistemului si Da Nu
documentelor de management al calitéti?

Vi-7. Constrangeri de doze

a) Ministerul S&n#tatii specificl dozele permise pentru optimizarea protectiei | Da

persoanelor supuse expunerii ta radiatii in cazu! cercetdrilor medicale, dacd | Nu

astfel de expuneri medicale nu produc beneficii persoanelor expuse 7 Nu se efectueazi

b} constrangerile de dozd peniru expunerile individuale zle celor care | Da Nu

viziteazdl $i ajuld voluntar si constient pacientii aflati sub fratament medical

au fost stabilite ?

c) Se asigurd monitorizarea individuald a acestor persoane ? Ba Nu

Vi - 8. Investigatiile expunerilor medicale accidentale

a) Titularul de autorizatie, prin personalul medical sau tehnic, a investigat oricare dintre sau toate

exemplele in care:

i) O doza pentru diagnostic a fost muit mai mare decat se intentiona sau au | Da Nu
rezultat in mod repetat depdsiri ale dozelor peste limitele admise?
i) O avarie a instalafiei, accident, eroare sau orice IntAmplare neobishuitd care | Da Nu
a provocat _expunerea unui pacient peste limita intenfionatd?
b) Pentru fecare incident investigat, titularul de autorizatie, prin personalul medical sau tehnic:
i} A calculat sau estimat dozele primite si distributia lor la pacient? Da Nu
i} A indicat mdsurile corective penlru a preveni un alt incident ? Da Nu
i) A implementat toate masurile corective aflate sub controlul lor? Da Nu
iv) A transmis cit mat curind posibil, la CNCAN, un rapart seris In care s-au Da Nu
indicat_cauzele accidentului, incluzand si informatiile de [a punclele i) + iif)?
v) A informat pacientul si pe medicul sdu curant despre incident? Da Nu

VI - INREGISTRARI DISPONIBILE

a) Copia autorizafiet
b) Sistemul de management al Thregistrérilor;
¢} Dozimetrie individuald, actuald siin trecut;

d) Supravegherea dozimetric3 de arie (mésuratori dozimetrice si contaminometrice} ;

e) Calibrarile gi testarile instrumentelor ;

f) Testele de etangeilate a surselor radioactive inchise ;

g) Inventarul surselor si eviden{a migcarii acestora (Gestiunea surselor);
h) Audituri $i analize ale programului de radioprotectie si de securitate
i} Rapoarte de investigare a incidentelor si accidentelor radiologice;

i} Verificarea, Intretinerea gi repararea echipamentelor de medicina nuclear# utilizate;

k) Modificariie in amenajarea laboratorului de medicin nuclears;
1} Asigurarea pregétiri personalului, inifiald si continua;

m) Supravegherea medicald a persoanelor expuse profesionat;
n) Evidenta deseurilor radioactive;

o) Transportul surselor i materialelor radioactive (dup3 caz):

i} documentatie insofitoare
i} masuratori dozimetrice ale coletelor
i) detalii referitoare la expeditie

p) Supravegherea eliminarii de excrelii radioactive provenite de la pacie
deschise de radiafii ;
q) Tnregistran ale dozimetriei chinice.

niii {ratati cu

surse



Tabelul nr. 1: Lista verificdrilor minime pentru echipamentele utilizate in medicina nuclears

*) Anexa

precizia de numdrare, linearitate la energie,
fond, linearitate la activilate, geametrie,

Instrumentul Verificsri de acceptaniireferintd sau verifican Verificlr zilnice
periodice sifsau de rutind (séptimanale,
lunare etc.)
Calibrator de doze Precizie, Acuratele, Linearitate, Geometrie, Reproductibilitate,
Fond Fond
Sistem de numarare Functionare scala/ timer, calibrarea in Calibrare in energie,
energie, rezolutia energetica, sensibilitate, fond

Gama camera Setarea feresirei PHA, rezolulia energetica,
(inclusiv SPECT) linearitate In rdspunsul energetic,
uniformitatea intrinsecd, uniformitatea
sistemuiui, finearitatea intrinsecs, rezolutia
spatiald intrinsec, rezolujia spatialad a
sistemuiui, performanta de numérare,
sensibilitatea, uniformitatea pentru intreg -
corpul, rezolutia peniru intreg corpul,
dimenrsiunea pixelului, computer timing,
centrul de rotaie, uniformitatea tomografica,
rezolutia spatiatd tomograficd, performanta

Setéri pentru fereastra

-PHA, uniformitatea,

sensibilitatea,  fondu,
centrul  de  rofatie,
colimatorul

spaliald, fractiunea de fmpristiere,
sensibilitatea, pierderile la viteza de
numarare, alunecarea In misurarea timpului
de coincidentd si a pragului de energie,
migcarea mecanics a cercuriler de detectori,
verificarea septurilor de pozifionare, alinierea
laserilor, acuratetea la corectiile de atenuare,
acuratetea ta corecfiile de timp mort,
acuratelea la coreclile de Imprastiere,

acuratelea la corectiile coincidentelor aleatorii

) SPECT totald
Procesorui de filme Nivelul voalului, viteza, sensibilitatea Nivelul voalului
PET Verificarea calibrarii, uniformitatea, rezolufia Varificarea calibrérii

Tabelul nr. 2: Debitele de doza recomandate pentru clasificarea zonelor

Debitul de doza Valoarea Valoarea pentru Vatoarea pentru

pentru zona zona zona
controlats Supravegheats nesupravegheati

Instantaneu, mediat pe un minut (IDR) | >20004Sv/h >7.5 ySvih <7.5 ySv/h

mediat pe 8 ore, luadnd in considerare | >7,5 ySv/h >0,5 1Sv/h <0,5 ySvih

utilizarea i Inc#rcarea, pentru cazuf cel

mai defavorabil (TDR)

Mediat pe 2000 ore, [uand n| >3 uSv/h >0,15 4Svrh <0,15 ySv/h

considerare ulilizarea si incircarea,

pentru  cazul cel mai defavorabil

(TADR)

nr. 4 este reprodusd in facsimit,

fa norme



Tabelul nr. 3: Recomandiri privind perioadele de Tntrerupere a aliiptérii pentru a se asigura o

dozi a copilului de sub 1 mSV

Radiofarmaceutic | Activitatea Instructiuni
(1) (2) (3)
“Cr-EDTA * intreruperea aldptirii nu e necesard in mod obignuit
| %aTe DISIDA . Intreruperea aldptarii nu e necesard in mod obignuit
¥aTe DMSA * Intreruperea aldpténi nu e necesara in mod obignuit
“nTe DTPA * Intreruperea aliptirii nu e necesard in mod obisnuit
% ¢ difosfonat * Intreruperea alaptarii nu e necesard Th mod abignuit
R * Intreruperea alfpt&nii nu e necesard in mod cbignuit
| glucoheptonat
9m¢ gluconat . Intreruperea al3ptarii nu e necesard in mod obighuit
®mTe HMPAO * Tntreruperea al3ptarii nu e necesard in mod obignuit
“nTe MIB! * Intreruperea al3ptirii nu e necesard Tn mod obignuit
¥mT e sulfura * Intreruperea aléptérii nu e necesara in mod obignuit
coloid
"n leucocite 20 MBq Intreruperea alaptarii e necesar3 daci activitatea e
mai mare decét cea din coloana 2
T glorid 80 MBq Intreruperea alaptarii e necesard dacé activitatea e
mai mare decit cea din coloana 2
ETT G MAGS 100 MBgq Tntreruperea aldptarii e necesard daci activitatea e
. mai mare decat cea din coloana 2
BmTe MAA 100 MBq intreruperea alaptirii e necesard pentru 13 ore
ST 800 MBq infreruperea aldptarii e necesara pentru 48 ore
pertechnetat
®mYe 80 MBq Intreruperea ai3ptérii e necesard pentru 24 ore
| pertachnetat '
e eritrocite Intreruperea al3ptarii n funciie de concentraia
activitdtii in lapte
¥"Te aerosol Intreruperea alaptarii in functie de concentraiia
activitdtii in lapte
- FTe MAG3 >100MBg Infreruperea alaptarii in funciie de concentratia

activititii in lapte

' microsfere

Intreruperea al3ptari in funclie de concentratia
activitatii in laple

¥mT¢ pirofosfonat

intreruperea alaptarii in funclie de concentratia
activititii in lapte

¥ jodid Intreruperea alAptarii in functie de concentratia
activitdtii in lapte
12 MIBG Intreruperea alaptarii Tn functie de concentratia
activitatii in lapte
23 hipuran Infreruperea aldptarii in funclie de concentrafia
activitdtli in lapte
2P sodium incetarea alaptarii
fosfonat
¥’Ga citrat ihcetarea alaptarii
S HSA ncetarea ataptirii

Y fodid

incetarea al&ptari

 Dac4 activiatea nu este specificaty, valoarea acesteia este mai mare decét cea utilizatd in mod

curent pentru investigaliile respective.

* ¥ nu frebuie si conting "2 i 1%




Tabelu! nr. 4: Recomandéri privind pericadele de evitare a sarcinii pentru a se aéigura o dozaa
fatuluifembrionului de sub 1 mSv

Toate actlivilifile necesare Perioada de
Radiofarmaceutic Tratament pentru tratamentuiui de pand la activitatea | evitare a sarcinii
(1) (2) de {MBg) (huni)

3) 4

™ jodid* Tirotoxicoza 800 .4

¥ jodid* Cancer al tiroidet 5000 4

I MIBG* Phaeochromocytoma 5000 4

#p fosfat Polycythemia etc. 200 3

®¥Sr clorurd Metastaze osoase 150 24

Dy coloid Artrite 400 0
Y coloid Tumori malighe 4000

Y8F coloid Artrite 400 0

*Calculele s-au bazat pe dozele primite de fit'embrion ca urmare a expunerii externe, dar pentru
aceste fipuri de tratamente trebuie s3 se ia in considerare gi fransferul "'l in placentd.

Nota: Decarece relafia dintre activitate i doza primit3 de fi¥embrion nu este liniard, pentru activiti{i de
tratament mai man decat cele din tabel, trebuie consultat un expert in fizicd medicald n vederea
estimarii dozei fatului/fembrionului.

Tabelul nr. 5: Perioade recomandate pentru urmarea instructiunilor dupa tratamentul cu ™4

Debitu} dozei efective la Activitatea reziduala Pericade recomandate pentru urmarea
1 m de pacient (uSv/h) estimati de (MBqg) instructiunilor dupé tratament
<40 <800 3 saptdmani
<20 <400 2 séptadmani
<10 <200 1 saptdmana
<5 <100 4 zile
<3 <60 24 de ore

Tabelul nr, §: Valorile AL{ ; pentru cei mai
des utilizati radionuclizi in medicina nucleari

Radionuclid ALI_, (Bq)
*H 1.16°
“C 3107
*F 210"
“p 610°
51Cr 51 08
¥Co 210’
¥Co 710°
¥Ga 710’
*Ga 210°
=Sr 310°
oy 710°
*Mo 2107
SnTe 710°
111|n 7’ 10?
& 1108
Kl 210°
2 110°
bl g140°
Cs 21¢°
**Sm 310’
"Re 1107
L 2:10°

Tabelul nr. 7: Valorile CMA pentru cei mai des
utilizati radionuclizi in medicina nucleari

Radionuclid | CMA (Ba/m?®)
3H 3107
o 1102
g 5102
p 310
SICr. 210°
Co 914"
¥Co 310°
 YGa- 3102
®Ga 108
89gr 110°
Wy 510
[ ®Mo 810"
BT g 310°
R 3907
23] 4107
i21| ?100
28] 610°
) 4-10°
Cs 110!
%5m 1107
Re 7107
201y 1-10°




ANEXA N, 5°)

la.gonmes

DOCUMENTE DE REFERINTA RECOMANDATE IN DESFASURAREA PRACTICE DE MEDIGINA
NUCLEARA

1. EURGOPEAN COMMISSION, Council Directive 96/26 ELURATOM of 13 May 1996 laying dawn basic
safety standards for the protection of the ehalth of workers and general public against the danger
arising from ionizing radiation, Official Joumal of the European Gommunities, Luxembourg, 1996,

2. EUROPEAN COMMISSION, Council Directive 27/43 EURATOM of 30 June 1997 on health
protection of individuals against the danger of ionizing radiation in relation to medical exposure,
Official Journal of the Eutopean Communities No. L180/22-27, Luxembourg, 1897,

3. EURQOPEAN COMMISSION, Radiation protection following iodine-131 therapy (Exposure due to
outpatients or discharged inpatients). Radiation Protection 37V, EC, Brussels, 1998,

4 EUROFEAN COMMISSICN, Guidance for protection of unbom chiidren and infants irradiated due to
parentat medical exposure. Radiation Protection 100, £EC, Brussels, 1998,

5 EUROPEAN GCOMMISSION, Guidance en medical exposures in medical and biomnedical research.
Radiation Protection 99, EC, Brussels, 1998,

6. EUROPEAN COMMISSION, Guidance on diagnostic referece levels DRLs for medical exposures.
Radiafion Protection 109, EC, Brussels, 1999,

T.EUROPEAN COMMISSION, Criteria for acceptabilily of radielegical (including radiotherapy)} and
nuclear medicine installations. Radiation Protection 91, EC, Brussels, 1998.

#.INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Basic Safety Standards, 1996, Vienna

g INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Assessment of Occupational Exposure due to
internal Sources of Radiation. Safety Standards Series, Safety Guide No. RS-G-1.3, JIAEA, Vienna,
1999

10. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Assessment of Occupational Exposure due to
External Sources of Radiation. Safety Standards Series, Safety Guide No. RS-G-1.3, 1AEA, Vienna
1999,

11, INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Radiclogical Protection for medical exposure to
ionizing radiation, Safety Standards Series, Safety Guide No, RS-G-1.5, IAEA, Vienna , 2002.

12. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Quality Control of Nudiear Medicine instruments,
IAEA-TECDOC-602, Vienna, 1991, :

13. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Quality contrel atlas for scintiflation camera
systems, Viena 2003.

4. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Management of small guantities of radioactive
wasie, |IAEA-TECDOC-1041, Vienna, 1998

15, INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Principles for exemption of radiation sources and
practices from regulatory control, Safety series no. 89, Vienna, 1988 .

16. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION, ICRP Publication 352,
Protection of the patients in nuclear medicine, Pergamonn Press, Oxford and New York, 1987

17. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADICLOGICAL PROTECTEGN, (CRP Publication I3,
Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals, Pergamonn Press, Oxford and New Yark,
1988

18. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADICLOGICAL PROTECTION, ICRP Publication 60,
Recommendations of the International Commission on Radiological Protection, Pergamonn Press,
Qxford and New York, 1991

19. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION, ICRFP Publication 62,
Radiological Protection in Biomedical Research, Pergamonn Press, Oxford and New York, 1993

20. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIQLOGICAL PROTECTION, ICRP Publication 68,
Doses Caoefficients for Intakes of ‘Radionuclides by Workers, Pergamonn Press, Oxford and New
York, 1991 :

21. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGIGAL PROTECTICN, ICRP Fublication 69, Age
dependent Dases to Member of the Public from Intake of Radionuclides: Part 3 Ingestion Dose
Coefficient, Pergamonn Press, Oxford and New York, 1991

22 INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOCLOGICAL PROTECTION, ICRF Publication 71, Age
dependent Doses to Members of the Public from Intake of Radionuclides: Part 4 Inhalation Dose
Coefficients, Pergamonn Press, Oxford and New York, 1891

23, INTERNATIOMAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTICN, ICRP Publication 73,
Radiological Protection and Safety in Medicine, Pergamonn Press, Oxford and New York, 19896

24. NATIONAL ELECTRICAL MANUFACTURERS, Publication no. NU1-1980,Perfformance
Measurements of scintillation cameras, Washington, 1980.

25, NATIOMAL ELECTRICAL MANUFACTURERS, Performance Measurements of Positran Emission
Tomographs, Washington.

26. WOCRLD HEALTH ORGANIZATION, QA of Pharmacauticals: A Compendium of Guidelines and
Related Materials, Vol 2, Good Manufacturing Practice and Inspection, WHO, Geneva, 1999,

27. EUROPEAN PHARMACOPOEIA, Third Edition, 1997, Council of Eurcpe, Strasbourg, 1996, as
amended by the Supplement 2000, Councii of Europe, Strasbourg, 1999,



