NOHME

| ANEXA

de securitate radiolagica pentru practica de medicing nucleard

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Ant. 1, — Prezentele nomne, emise in temeiul art. 5 din Legea

nr. 111/1996 privind desfasurarea n siguranid .a aclivitatilor .
nucieare, republicatd, cu moditicarile si- comipletéirile ulierioare, |

particuldarizéazd si completeazd cerinlele referitoare’ la asigiirarea
securilatil ‘radiologice pentru desfasurarea n sigurantd ‘@ practicii
de medicind nucleara. .

A, 2. — Practica de medicind nucleardi constd in ulilizarea
surselor deschise de radiafii ionizante in. scop terapeutic sau de
diagnoslic, alal i vitro 8l si in viva, ' :

Art. 3. = (1) Respectarsa cerinfelor prezentelor nofme

reprezintd condilia minima necesard peniru aulorizarea ‘destasurarii
praclici si demonstrarea conformiiltii la control. -

() Daca solicitantulftitularul de autorizatie foloseste alte’

metode. de analizd de: securilate radiclogica. decal cele. previzute
de prezentels. norme, acesta trebije sd deémonstreze ¢f esle
asigural cel pufin nivelul de securitaie radiclogicd prévazut de
prezentele norme, )

Art. 4. — {1) Prezentele norme recomandd aplicarea. in cadrul
practicii a standardelor adoptate de orgarismul de standardizare
CENELEC,

(2) Eliberatea autorizaliei de securitale radiologicd- pentru
echipdmeniele care poseda marcajul CE se va face printr-o
procedurd simplificata. :

CAPITOLUL 1l
Domen_iu[ de aplicabilitate

Arl. 5. — Prezentele norme se aplicd practicii de medicind

nucleard, care implica: )
A} utilizarea surselor radioactive. deschise, adminisirate
pacientilor in scopul diagnosticului sifsau- lratamentului,
monitorizarii sandtalii sau cercetdrij, in cadrul 1éhnicilor de
diagnostic si lerapie;

b} ulilizares surselor radicactive deschise pentru studii in viro
in scopul diagnosficulti, tratamentului sau cercetani;

c) Uilizarea surselor radioactive, fie ele inchise. (de_exempluy,
surse radioactive de 57Co utilizate ca fanlome, 137Cs), fie
deschise (¥™Tc), pentru testarea, controlul calitalii si calibrarea
echipamentelor menticnate la lit, a) si b).

CAPITOLUL 1l
Organizarea §i aulorizarea practicii de medicini nuclear

A’ 6. — Desfasurarea activitdtilor ce implicd practica: de
medicind nucleard necesita, poirivit dispozililer arf. 8 din Legea
nr. 11141896, republicatd, cu modificdrile si completiiile ultericare;
aulorizarea prealabild de catre: Comisia Nationald penlru Controlul
Activititiior Nucleare, denumild in continuare CNCAN,

Ad, 7, — Autorizafia peniru desfdsurarea praclicii de medicind
nucieard se emife la cererea persoanei iegal consfiluils, cu
conditia respectdrii prevederiior legale in vigoare,

Ari 8. — (1} Destisurarea praclicit de medicind nucleard se
autorizeazd prin una dintre urmatoarele componenle:

a) inregistrare, in cazul wlilizarii in vitro a surselor deschise de
raciafii, in condifiile respectdrii prevederilor Normalor de securitale
radiologicd -~ Proceduri de aularizare:

b) .aulorizare pe faze de reafizare, in cazul practicilor de
medicind nucieard de diagnostic si terapie, dupd cum wméazs!

(i} amplasare;
{i} constructie;
{ii}  utitizare;

(iv} dezalectare;

c) auiorizare In fazd unica, pentiu cazul previzul [a‘ait. 5 lit. c).

{2)- Transferul proprietatii asupra unei instalafii radiologice sau
.amenajarilor destinate desfasurrii practicii de medicind nucleara
necesild oblinerea preajabild’ a unei autorizatii eliberate de
CNCAN, ' o

{3) Inchirierea ‘instalatiilor radiolcgice, sau” a faboratorului de
medicind nucleard recesita. ablinerea prealabild a unel autorizalit
eliberate de CNCAN.. '

{(4) Pe durala irichirieril instaiatiilor radiclogice sau a
laboratorului. de medicind nucteard, propristarul acestora trebuie s3
fie In- posesia aularizafiifor de delinere “si de- inchifiere valabile.

{5): Sursele radivaclive deschise utilizate in medicina nucleard
sunt. materiale -consumabile si irebuie s& fie furnizale de
producatori sau de furnizori autorizati ‘de CNCAN, conform Legii
nr. 111/1996, republicata, ou modificarile. si compleldrile” ulterioare.

Punerea irifuncliune - abtinerea aulorizafiel de utilizare

Art. 8, — Prealabil desfasurani practicii die meédicing nucleard
cu radialii ionizante,. solicitantu} trebuie sd oblina autorizalia pentru
desfasurarea” activitdtilactivitflilor din domieniul nucledr care sunt
incluse in desfasurarea practicii.

At 16, —-(1) Documentalia tehinica de -aulofizare necesars
pehtrut oblinerea aulorizatiel de securitate radiologica pentru
desfasurarea praclicii de- medicind nucieard trebuie si contini.
toate informatiile ‘necesare pentru a demonstra respeclarea
prevederilor: reglementarilor specifice aplicabile prachcii g sa
permifa_evaluarea. gradului- de realizare a securitafil radiclogice.

(2) In.anéxa nr. .2 esle prezental un modél de cerere si
documentalie lehnicd necesare oblineril autorizafiei. de securitate
radiologicd pentru desfasurarea praclicii de medicini nucleara.

A 11 dn plus fatd de' cerintele generale prevdzute de
art. 62 din Normele de securitate radiologicA — Proceduri de
aulorizare, documentatia tehnicd depusd trebuie s3 demonsireze
¢ au fost indeplinite: cel putin: urmatoarele. conditii:

a) amenajérie au fost-realizale conform decumentatiei pe baza
creia s-a obtinut ‘aulorizalia de amplasare a consiructiei si
conditillor impuse Th ateasty;

b) eficacilalea ecranelor de protectie esle demonstrata prin
masuralori realizate in condifile cele” mai defavoratiile: cea ‘mai
mare: aclivilale: a surse radioactive si. energie a fasciculului de
radiafii sf direclia de iradiere cea mai delavorabil;

c) sistemele de averlizare, sémnalizare, de dozimetrie
canlralizatd si de seeuritale radiologica au fost instalate si
tunclioneazd conform. documentatiei de amplasare .2 consfiuctiel;

d} s-au efeclual tesfele de acceplantd penitu toate
echipamentele ce urmeazé a (i utilizale;

€) sistemui de. radioprotectie operationai este funclional,

Dezafectarea

Art: 12, — (1) Dezafectarea |aboratoarelor de medicing
nucleard destinate. radiodiagnosticului in vive si lerapiel cu surse
radioactive deschise necesitd oblinerea prealabild a autorizatiei de
dezafectare de la CNCAN,

{2) La incetarea activitfii, titulatul de auforizalie lrebuie s
demonistreze, dupd caz, urmaloarele:

a) dezafectarea a fast efectuatd de cabre o unilate
specializatd, autorizaid de CNCAN; conform legi, si manipdieze
surse radioactive deschise;

b) transferul surselor radioactive sau predatea lor ca -deseuri
radicactive; ‘ ' :

c) absenia- contaminirii zonelor si dispunerea ca deseuri
radioaclive a tuluror materialelor gasile conlaminate;

d) absenfa contaminarti utilajelor si materialelor, sislemulul de
canalizare, de ventilatie si, in general, a luluror materialelor
evacuale; ’

e) inldlurarea semnelor de avestizare,



{3) incetarea activitalii devine efectivd in condifile respectarii
prevederilor art. 101 din Normele de securilate radiofogicd —
Procéduni de autorizare, - )

(4) Dezafectarea lahoratoarelor de medicind nucleara destinate
radiodiagnosticului # vitro nu necesild obfinerea unei autorizatii de
la CNCAN daci dezafectarea se face. de Lélre o unilate
specializatd, aulorizatda de CNCAN pentru & manipula surse
radioactive deschise; fiind inclusd in procesul de autorizare prin
inregistrare.

Controlul

Art, 13, — (1) Controlul CNCAN are ca obiecliv principal
verificarea modului de desfisurare Tn condiii de siguranta a
practicii de medicind nucleard, in toate fazsle procesulu) de
aulodzare, prin controlarea modului de indeplinire a cerinfelor de
securitate radiologicd, impuse de:

a) Legea nr. 111/1998, republicald, cu moditicarile si
completétile ultetivare;

h) prezeniele nerme;

c) Normele tundamentale de securitate radivlogici si alle
norme. emisa ds CNCAN, ‘aplicabile practicii de medicing
nucleard, mentionate in anexa nr, 1:

d) limitele si condifiile din autorizatile: emise de CNCAN,

(3 Tillarul de autorizatie este obligat s& permitd efectuarea
controlului de cétre imputemicitii CNCAN, conform Legit
nr. 111/1986, republicatd, cu modificiirile si complstarile ulteripare,
punand la dispozifia acestora toate’ informatiite, dalele: tehnice 5i
infegistrariie necesare, precum si prin:

a) observarea directd de catre impulernicitii GNGAN a
activititilor dosfasurate In laborator| de medicina nuclaard;

b) discufii ale imputernicitior CNCAN cu personalul implicat in
activitatile desfisurate in labaratorul de medicind nuclears: -

c) efoctuarea de catre imputemicili GNGAN a masuritorilor
independente ale nivelurilor de radialii fonizante gi ale
contaminatii, : '

(3} In anexa nr. 3 esle prezentatd fisa-chestionar de evaluare
a securltdlii radiologice ce poale fi utilizald de ciire ttulardl de
autorizatie n vederea idenlificarii st pregatirii aspeclelor majore
urmarite in cadrul controlului CNCAN.

CAPITOLUL tv
Justificarea, oplimizarea si limitarea dozelor pentru
desfasurarea practicii de medicina nucleard

Justiticarea

Art. 14, — (1) Conform cunosiintelor acluale se considara cé
praclica de medicind nucleard esie justificata, _

{2) Reevaluarea unor forme particulare ale praglicii de
medicind nucleard, ce face parte din acliunea de pptimizare,
poate fi infiald de CNGAN, care poale limila extinderea practicii
sau poate decide chigr oprirea unor ferme particulare rejustificate.

(3} Inlroducerea in practicd a unor noi tehrici de medicing
nucleard trebuie justificatd si autorizatd de Minisiarul SEnatayi,
conform arl. 38 din Legea nr. 111/1998, republicatd, cu
modificasile §i completdrile ulterioare. '

Optimizarea

Art. 15. — (1} Solicitantul, respecliv titularul de autorizalie,
esle obligal sd demonstreze ci sunt inireprinse toale actiunile
peitru a se asigura optimizarea radioprotectiel. in sensul de a se
asigura mésurile necesare ca toate expunerile, inclusiv cele
petentiale, din cadrul practicii de medicina nucleard si fie
mentinule la cel mai scazul nivel rezonabil posibil, udnd in
considerare faclorii economici si sogiali ~ principicl ALABA.

(2) Solicitantul aulorizaliei {rebuie s& depuna la CNGAN o
documentialie care sa demanstreze ca sunt indeplinile cerintele
privind radioprolectia si securilatea radiologicd, cu referire la
urmdloarele. aspecte:

a} profectarea. st conslructia amenajdriior, alegerea
echipamenielor si a surselor de radiafii;

b) sistemul de radioproteciie operationala:

¢) utilizarea in condifii de securitate a surselor radioaclive si
exislenta urui sistem de- evidenia a aceslora;

d} pregétirea si aulorizarea personalului.

Limitarea dozelor

Art. 16, — (1) Limita maxim3 admis3 & dozei efective pentry
personalul expus profesional care desfdgoard practica de medicind
nucleard cu radiafii icnizante este ¢ea prevazuiz de art. 22 din
Normele fundamentale de. securitate radiologica.

(2) In cadrul procesului de autorizare gl conlrol al practicii de
medicing nucleard, CNCAN va verifica si:

a) respectarea nivelurilor de referinta pentru expunarea
medical3; :

b} respectarea constringerilor de dozi pantni persoanele care
ajuld, in depiind cunostind si in mod' voluntar, in afara propriei
activitdli, la sprijinirea sau sustinerea pacieniilor aflali in curs de
dingnostic sau in tratament;

¢) respectarea constrangerilor de dozi pentru persoanele care
participd |a programele de cercetdri medicale si biomadicale;

d) limitele derivate de emisie a elluentilor radioactivi,

Expuneri autorizate special

Art. 17. — (1) In situatii excepfionale, CNCAN poate si
autorizeze expunerea profesionala individuald a unor anumiti
lucrélori, care sé depdseascd fimita dozei efective previzute la
art. 22 alin, (1) din Normels fundamentale de securilate
radiolcgicd, cu conditia ca aceste expuneri s& fie limitate Tn timp,
resiriclionate la anumite spatii de lucry si s§ se incadréze sub
valoatea maxima aprobatd de CNCAN pentru fimitele de doza
echivalenta previizute la alin. (2) al aceluiasi artical,

(2) In aceste situatii titularul de auforizatie trebuis si
procedeze conform prevederilor art, 21 si 32 din Normele
lundamentale de securitate radiologica.

CAPITOLUL v
Sistemul de radioprotectie operationali

Arl, 18, — (1) Titutarui de aulorizatie este cbligat. sa instituie
s 54 mentind un sistem de radioproteclie: Gperafionald,

{2) Sistemul de radioproleclis operafionald reprezinid iofalifatea
actiunilor, procedurilor si instrucliunilor necesare: peniru a asigura
desfasurarea practici de medicind nugleard n condilii de
saclritale radiologicd. )

(3) Cbiectivele sistemului de radioprotectie cperajionald sunt:

&) definirea responsabilitafii Htularului privind radiopratectia, prin
adoptarea struclurilor organizatorice si a proceduriior necesare:

b) reducerea la minimum a riscului de expunare la radialii
ichizante a expusilor profesional, a celorialte persoaneg din
popuiafie si a celor supuse diagnosticului sau -tralamentului cu
surse fadiocactive deschise de radiafii;

¢) respectarsa. princigiului ALARA;

d) stabjlirea cerintelor de asigurare a calitdfit in operare,
inclusiv verificarea surselor radicactive; instalalitlor radiclogice si a
aparaturii de control dozimetric; _

e) stabilirea misurilor de protectie fizicd si de securilale a
surselor radicactive; ]

f) respectarea cerintelor de reglementare.

(4) Sistemul de radioprotectie operationali Implicd cel pufin
urmatoarele masuri; '

‘a) respectarea principiilor generale de radioprotectie previzute
ia art. 37 din Normele fundamentale .de securilate radiologici;

b) etaborarea si implementarea procedurilor care sd
reglementexe desfsurarea practici de medicing nucleard, potrivit
cerinelor prezentelor norme; .

c} desfasurarea practicii de medicind nucleard numai de ciitre
persoanele care delin permis de exercitare valabii pentry
aclivilatea respecliva:

d) atribuirea scrisd a responsabilifafilor privind securitatea
radiclogicd,



Art, 19. — (1) Sistemul de radioprotectie operafionald se
bazesza pe o procedurd generald de. desfasurare a practicii de
medicing nucloar, care trebuie si stabileasci;

¢) organizarea si formels de desléisurare a praciicii

b) zonele conrolate si supravegheale;

¢} obligatile si responsabilitatite tuturor factorilor implicali;

d) refalile administrative dintre factorii implicati: i

e) documentele sistemului: péstrare, arhivare, difuzare,
retragere;

[} avidentele necesare,

Q) sancliuniie. _

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

a) procedura de control dozimetric individual:

b) procedura de monitorizare radiologica a locului de inunca;

¢) procedura de dozimelrie clinica;

d) proceduri de diagnostic;

e} proceduri aplicabile in cazul terapiei cu surse deschiss de
radialii ionizante;

f) procedura pentru externarea pacietilor, dupé caz;

g) procedura privind evidenta, miscarea si depozitarea
instalalilor radiologice si a surselor de radiaii;

hy proceduri de contral al calitaiii pentru fiecare dintre
echipamentele. utilizate in laboratorut de’ medicina. ruclears:

{)- procedura de stabilire a zonelor controlale §i supravegheale
§i pentru controlul accesului in Zona controlals;

J) procedura de coleclare si eliminare a deseurilor radioactive;

k) procedura de utilizare a instalajiilor si echipameritelor;

) precedura privind invesligaiea si rapornarea supraexpunetitor
§ expunerilor anormale;

m) precegura de intervenfie in caz de urgenii radiologicd,

(3) Procedurile trebuie s& asigure transpunerea cerintelor din
reglementdrile din domeniut nuclear ia canditiile concrete ale
destdsurarii practicii de medicina. riucleara.

{4) Protedutile din sistemul de radipprotectie operationala cate
se referd la Tmbunatéfirea calitéilii si rezultatelor ingijivii pacientilor
vor fi verificate periodic. ptin audituri clinice ce se vor desfasura
in conformitate cu reglementdrile. spacifice Ministerulyi Sanataii.

. Respansabilitat|
Arl, 20. — (1) Titularul de autorizalie are urmaloarale obligatii:
a) sd asigure desfasurarea praclicii de medicind nuclears in

conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1998, republicata, cu
modificérile i completarile uiteripare:

b) sa notifice CNCAN orice intentie de a aduce modificari

praclicii de medicing nucleard autorizate:

¢) s& asigure spafiile si amenajarile corespunzatoare pentru
desfasurarea practicii de medicing nucleard:

dy sa asigure dotarea corespunzatoare cu instalalii, aparaturi
de control dozimetric, echipament de lucri si de radioprotectie
adecval, cu accesorii si consumabile necesare destagurarii
practicii de medicina nuceara:

e} sd asigure condilile necesare peniru ca toate -instaiatiile,
aparatura si echipamenlels ulilizate. s& fie in stare de bina
ruhcgiqnare st corect intretinute;

1} sii asigure expusilor profesional de calegorie A mijoace de
supraveghere dozimetricd autorizale si servicii de dozimetrie
acreditate de CNCAN;

9) sd asigure mijloacele necesare monitorizari radiologice si a
medivlui de lueru si s& menting o evidentd a rezuftatelor;

h) sd asligure condifile necesars penlru ca aparatura de
conttol dozimettic si fie in stare de functionare i verificald
metrologic: .

i} sd pregateascd si sa implementeze un- sistem de
radioprolectia operationald, care si includi procedurile si
standardele aplicabile pentri; utilizarea in"conditii da siguranti a
instalatiflor radiologice si a surselor de radiatii de catre operatori;

i) s3 desemneze cal pulin un responsabil ¢u securitdtea
radtologicd pentru fiecare zond conlrolals, paniru- a asigura
implementarea sistemuiui de radioprotectie operalionala;

k) s3 elibereze permise de exercilare de nivel | pentru
personalul care hu posedd permis de exercitare eliberat de
CNCAN; _

) sd consulle sau s& angajeze experli acreditali in praotectie
radiologicd ofi de cile oii esle necesar:

m) s& donsulte sau si angajeze experti In fizic medicald;

n) s dispund efectuaréa evaludrilor de -securitate radiologica
pentru identificarea surselor de expurere normali si & celor de
expunere polenfiald previzibild, pentru estimarea probabilititi i
marimii dozelor rezultate Tn aceste cazuri si pentry evaluarea
mijloacelor si a metodelor necesare asiguririi radioprotectiei si
securitatit radiclogice; _

0) s& se asigure o personalul implicat in desfdsurarea
practicit de medicind nuclesrd posedd pregdtirea necesard,
conform prevederilor art. 28 si 29, si sd asigure conditlita
Necesare penlru participarea acestuia la cursuri de perfectionare,
conform prevedarilor an, 30;

p) sd asigure resursele necesare pentrv instruirea
corespunzatoare a personatului implicai in desfasurarea practicii
de medicind nucleard, in ceea ce priveste radioprotectia si
securilalea radiologics, procedurile de lucry, reglementirile in
domeniu si planul de interventie in caz de incident, conform
prevederilor arl. 28, 28 si 31, si s& mentina fnregistedrite
previzute la arl 32, _

g} sd organizeza inregistrarea rezultatelor monitorizarii
individuale pentfu fiecare persoan3 expusd profesional de
categarie A, ca urmare a desfasurarii practicii de medicini
nucleard, pracum si pentru toate persoanele supuse. expunerii
accidentale say de urgenid, conform prevederiior art, 64. din
Normele fundamentala de securitate radiciogica;

1) s asigure resursele necesare aplicirii planuiui de
interventie in caz de incident radiofogic;

s) 53 asigute dotarea necesard peniru interventie Tn cazul
incidentelor ce impfic sursele de radiatii ionizanle ulifizate:

t} sa asigure, dupd caz, conditile previzute de reglementérile
‘specifice pentru dispunerea ca deseuri radioactive, refurnarea ia
furnizor/producétor si/sau eliberarea n medin a ‘deseurilor
radicactive provenite din desfasurarea praclicii de medicina
nuclearé;

u) s3 asigure, polrivil reglementarilor Ministerului Sandtatii,
supravegherea medicald a personaluili expus profesional sl
supraveghers medicald speciald a persoanelor expuse profesional
care au fost expuse la doze superioare limilelor de dozi
prevazule de ar. 22 din Normele fundamentale de securitate
radiologica;

v) si se asigure cd persoanele expuse profesional au avizia
medical necasar penlru a ocupa postul respactiv:

w) s& asigure informarea personalului -expus prolesional si a
persoanelor in curs-de pregalire, conform prevederiior arl. 49 din
Normele fundamentale de securitate radiologica:

X} s permitd feprezentantilor impulernicili ai CNCAN si igi
exercite mandatul de control conform prevedetitor aplicabile ale
Legii nr. 111/19986, republicatd, cu modificirie si completarile
ulterioars, 5i 53 asigure participarea la contro! a responsabiulyj
cu securifalea radiologicd sau, dupa caz, a expertului acreditat in
protectie radiologics;

y} 44 indeplineascd orice alle obligafii care sunl necesare
pentru desfdgurarea Tn conditii de siguranid a practicii de
medicind nucleard cu radiglii jonizante.

(2) Ori de cate ori se canstatd nerespectarea conditilor de
autorizare, lilularul de aulerizatie irebuie:

a) sd investigheze cauzels, imprejurarile si consecintele
gvenimentoiui;

b) sa inlreprindd actiunile necesare pentiu eliminarea cauzelor
si limitarea consecinlelor, sa notifice CNCAN si celorlalte organe
cu responsabifitdli, dupd caz;

¢) sd decidd si s& aplice misurile preventive §i corective
necesare, care frebuie luate pentru a se micsora probabilitatea de
aparifie a unor situalii similare; -



d) sd sisteze activitatea, dacd aceasta prezintd riscuri
radiologice sau de altd nalurd, inacceplabile peftru personiatyl
propriu sau pantru pacient:

8) sA urmirgascd aplicarea masuriior dispuse de CNCAN.

Arl. 21. — (1) Responsabitilatile privind radioprolectia si
securilalea radiologicd lrebuie clar definite in scris, iar calificarea
fiecarei persoane inveslite cu responsabiliidti trebuie doveditd
conform prevederilor alin, (2),

(2) Respoasabilul cu securitatea radiologicd treduie:

a) 8 posede permis de exervitare de nivel 2, valabil pentri
domeniul i specialitatea din cadrul practicii de medicina nucleard;

b) sd fie inveslit cu suficientd autoritate pentry a putea
impune respectarea condifiilor de autorizare si sd opreasci
lucruliactivitatea daci nu se desfasoard Th condilii de sigurania.

(3) Atribufiife i responsabililétile responsabilului cy securitatea
radiologica .sunt: .

a) si supravegheze ca practica de medicind nucleard s4 se
desfagoare in condilile respectirii procedurifor st condifiilor
impuse prin autorizafie i prin procesele-verbale de control:

b} s& se asigure ci personalul este instruit corespunzator
privind desfasurarea in conditfi de secuntate radiologicd a practicii
de medicind nucleard;

c) s& aplice procedurile de urgents;

d) s& lind evidenta verificarii melralogice a aparaturii de
control dozimetric i s§ verifice modul in care aceasla esle
Litilizats;

e) sd organizeze examinarea intreguiui personal expus
profesional, care nu posedd permis de exercitare eliberat de
CNCAN, in vederea eliberdrii de citre titularul de sltorizatie a
permisului de exercilare nivel 1

1) s8 Intocmeascd si s& revizulasci periodic pracedurile
laboratorului penlru cenformitatea cu cerinjele de raglemeniare;

g) sa pregaleascd i sd revizuiascd procedurile da lucry astfel
incat expunerea la radiafii 53 fie menfinuta la un, nivel cat mai
.scézot {ALARA);

h} si se asigure ¢d instucliunile de wilizars a instalafifor sunt
cunoscute de personalul implicat; )

f) s& asigure intocmirea si aplicarea planutilor de inferventie
in caz de urgenid radiologica;

j) s& se asigure ci inslalafile si sursele de radiatii sunt
periodic verificale si sunt autorizate conform reglamentarilor in
vigoare;

k) si identifice si 3 delimitéze zonele supravegheate si
Zonele controlate si 53 stabileascd misurile da secwritate si de
=onfrol al accesului in acesle zone:

I} s& asigura supravegherea dozimelrici individuali adecvatd,
externd si intlemd, dupa caz, a expusilor profesional si 58 menling
inregisirarile: _

m) &3 asigure monitorizarea radiclogicd a mediului de lucru 5i
si mentind’ inregistririle;

n) sA investigheze accidenlelefincidentele, supraexpunerile si
sa propund mésuri de prevenire si mésuri corective,

0) sa stabileascd masurile suplimentare de radioprotecjie
necasare pentii lemeile insércinate;

P} sd menlind la zi evidenta surselor ds raciialii si a deseurilor
Tadioactive, inclusiv a eflusnfilor radioactivi evacuali la canalizare;

0} s& efeclueze audituri periodice asupra securititii radiclogice
st 53 menfin& inrsgistrdrile rezultalelor si/sau ale masurilor
careclive ori preventive dispuse;

r) s idenifice siluatiile Tn care trebuie’ constltal un expert in
radioproteciie; ’

s) sd verifice modul de rezolvare a problemelor consemnate
.de expstiuf acreditat in tadioprolectie, conform alributilor acestuia
precizate la art. 27; )

1) s& informeze periodic titularu) de aulorizatie despre
aclivitatea desfaguraty si masurile corective sau preventive
necesare;

u} s& informeze de indatd litularyl de aulorizatie despre orice
aveniment, accident/incident aparut Tn praclica de medicing
niicleara.

{4} Tn cazul in care sunt desemnali mai mulli responsabili cu
securilatea radiologica, atribufiile fiecruia trebuie sa lie clar
definite in scris gi s& nu se suprapuna.

(5) Responsabilul cu securitatea radivlogicd raspunde de
confinulud, gestionarea si arhivarea documentatiilor tehnice
referitoare la zona controlatd, pentry care a fost desemnat,

Art. 22. — Responsabiltafile medicului specialist de medicing
nucleara/practicianului sunt:

a) sd asigure radioprotectia pacientului:

b} sd prescrie si sd. justifice expunerile. medicale In scris,
luénd in consideraré informatiile relevante provenite de lg
examindrile anlerioare; - _

c} S& se asigure ca expunerea pacientilor este minima pentri
a obtine rezultalul scontat, ludnd in considerare nivelurile de
referinfa pentru expunerite medicale in cazul diagnosticului;

d) sd ofere consultania si si evalueze clinic pacientul;

e) sa stabileascd protocoale optimizate pentry procedutile de
diagnostic si terapie, impreund cu experul in fizica medicald;

) s& evalueze orice’ incident/accident din punct de vedere
medical;

g) sd furnizeze crilerii pentru examinarea femellor insircinate
sal care aldpleazd si a copiflor, procedurile medico-lggale,
examindrile medicale ale expusilor profesional’ gi pantru cerceldrile
biomedicals,

Art. 23. — Responsabilititile expertului in fizicd medicald sunt:

a) sa participe la evaluarea conlinua a dotariler utilizale in
practica de medicind nucieard si a proceduritor; _

b}. 88 participe la efectuaréa tastelor de acceptantd ale
echipamenteior: :

¢} si8 pregéteascd specificafiile de performanta aie
achipamentelor, luind in considerare cetintele de radioproteciie;

d) sd slpravegheze modalitatea de intrefinere  a
echipamentalor;

8} sd proieclezs, $d implementeze si si supravegheze
respeciarea procedurilor da control al calitii;

i} sd efectueze calculele necesare in vederea estifmdrii dozelor
absorbite in organele relevante si a dozei efective peniru
activitalea ce se administreaza pacientului, confarm procotolului
clinie si/sau recomandrilor internationale privind dozimetria interna
a pacientilor;

q) 54 pardicipe la efectuarea testelor periodice da conlrol al
calitafii 1a calibratoarele de doze, la monitoarele de radiatii, la
camerele gama si la alle echipaments ralevants, conform
procedurilor stabilite;

h) s& calculeze: activitatea ce urmeaza sa fie adminisirata
cogiilor pentru o anumitd procedurd, folosind scalarea adecvati,
conform Normelor privind radioprotectia persoanelar in cazul
expunerilor medicale la. radialii ionizante;

i) s8 verifice modul in care se masoard activitatsa ininte de
adminisirare; :

i) s& participe la invesligarea $i evaluarea incidentelor sf
accidentelor;

ky 58 contribuie’ la programul de instruire a personalului,

Art. 24, — Responsabilitatile asistentului medical sunt:

a) s3 respecle regulile de radioprotectie, procadurile si
instructiunile’ de lucru;

b) sd se asigure cd identificarea pacientilor este corecld si cd
informatiile provenite de la pacienti sunt inregistrate corect;

c) sa furnizeze informalii pacientilor despre pracedura
Te2pecliva;

d) sa@ {urnizeze informatii persoanelor care insotesc pacientii si
personalului care Tngrijeste pacieniii care au urmat o procedura
de medicing nucleard {diagnoslic_sau terapie);

e} s& verifice dacd pacienlete sunt insdrcinate;

[) $3 se asigure c& pacientelor cara alipteazd |i s-au dat
informatii despre intreruperea aldplarii:

g) sd se. asigure ci se ulilizeazd metode preserise de. medicul
specialist de medicind nicleara peniru blocarea absorbtiei
radioflarmaceulicelor Tn organele nesupuse studiviui sau metode
de accelerare a excrelici: _

h) s& faca achizifia si procesarea imaginii fn mod adecvat;



i) 58 informeze responsabilul cu proleclia radiologicd asupra
incidentelor/aceidentelor sau  oricdror disfunclionalitdli in
activitatea sa; :

j) s& informeze de" indstd responsabilul cu securitatea

radiologicd despre defectiunile constatate la instalatii si si nu
utilizeze instalatile defecle sau incorect intrefinute;

k) sa informeze responsabilul cu protectia radiologica i
medicul specialist de medicind nucleard cu piivire la ofice
administrare incorecty;

i) s& foloseascd corect mijloacele de supraveghere dozimetricd
cu care este dotal; ) .

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

n} sd raporteze supraexpunerile conform prevederilor an. 83
din Normeie fundamentale de securilate radivlogica;

o0} s participe, conform atributiilor sale, la actiunile stabilitg
prin procedura de interventie in sitLatii de urganta;

p) s& participe la instruirea perscanelor in curs de pregatire
in practica de medicind nuclears;

g) alle responsabifitdti, care pot si fie si ale radicchimisiulu,
dupa caz;

r) sd prepare produsele radiofarmaceutice, conform
instructiunilor productorului si procedurilor de tucru aplicabile;

5) s& efeciueze procedurite de control al calitatii la prepararea
radiofarmaceuticelor.

Art. 25, = Persoanele in curs de pregalire ttebuie si-si
destdsoare activitatea numai sub supravegherea si sub
indrumarea responsabilului cu securitatea radiclogicd sau a
medicului specialist de medicing nuclear. _

A, 26, — Atribufiile $i responsabifitatile persoanelor aflate in
curs de pregatire suni:

a) sa lucreze numai sub supravegherea responsabilulyi cu
securitatea radiclogicd sau a medicuiui specialist de medicing
hucieara;

b} 53 respacle regulile de radioprolectie;

€) sd ioloseasca corec! mijloacele de dozimetrie individuald s
echipamentul de lucri si de radioprotectie;

d) sd nu utifizeze instalalii defecle sau incorect intratinute;

e} sd informeze imedial responsabilul cu securilatea
radiologicd- sav medicul specialist de medicind nucleard despre
orige defecliune sau despre orice neconformitate constalati,

Art. 27. — (1) Alribulille si responsabifililile experfilor acreditafi
in proleclie radiclogicd sunt: o

a) sa verifice aplicarea principivkyi ALARA n desfasurarea
practicii de medicind nucleara; ]

b) s& cerlilice zonarea propusa de tiularal de autorizaiie, In
vederea conlimarii indsplinirii cerinlelor privind zonele contrelate
51 supravegheals;

c) sd@ juslifice solicilarea autorizarii expunerilor speciale si
expunerea profesionald individuald a unor anumili Lictaler care

depdsesc limita dozei elective de 20 m8vfan, in situalii

-exceptionale, dar care exclud urgentele radiclegice:

d) sd idenfifice situatiile in care existd posibititalea ca
persnanele expuse profesional -de calegorie. A sa sufere o
contaminare inlernd semnificativa si 53 propund tmonilarizarea
contamindrif interne a acestor perscane prin organisme
dozimelrice acrediiate; '

e) sd slabileascd procedurile de eliberare a deseurilor

radioaclive provenite din praclica de medicind nuclears n mediu;

f) 54 confirme rezuilatele evaludrii dozelor rezultate in urma
expunerilor accidentale sau de urgentd

{2) Expertul acreditat ‘in protectie radiologicd trebuie s3 ofers
consultantd penlry:

a) examinarea criticd prealabild ‘a planurilor de amplasare si
de construclie peniru desfisurarea practichi de medicin nucleara,
din punct de vedere al securitalii radiologice:

b) identificarea, In vederea utilizéddi, numai a instalatiilor si a
surselor de radialii pentry care exista autorizalie de securiiate
radiologicd;

¢) verificarea periodicd a eficacitili

_ echipamentelor,
dispozitivelor si tehnicilor de protectie,

elalonarea, verificarea

periodicd a instrumentolor de misuri, precum si evaiuarea
utilizarii- lor corespunzitoare;

d) stabilirea sistemului de radioprateclie operationald in
practica de medicing nicleara;

e) procesele de evaluare si invastigare in cazul expuneritor

anormale sau al supraexpunerilot, in vederea delermindrii

imprejurdrilor in care s-a produs supraexpunerea, a evalulirii
dozelor primile si a preintdmpindrii repetarii unor astfel de
supragxpuneri. '

- Instruirea personatului

Art, 28. ~ Personalul care desfiseari praclica ce medicind
nucleard trebuie si aibi:

a} pregalire geneiala adecvatd postului;

b} pregatire in domeniu prin cursuri
medicind nucleard, canform reglementirilor

¢) pregétire in domeniul radioprotectiei
de CNCAN; . _

d) ecunogtinte privind sislemul de radioprotectie operational;

e) pregétire practicd in. desfisurarea practicii de medicing
nucleardt cu radialii jonizante si 2 proceduriior de interventie. in
caz de urgenid radiologica;

f) permise de exercitare corespunzaloare pentru desfasurarer
practicii de medicind nucleara.

Art. 29. ~ (1) Programele cursurilor de pregitire: in domeniul
radioprotectiel, organizate de tituiarul de autorizatie, frebuie si
respecte tematica prevazutd in Normele peniru eliberarea.
permiselor de exercitare a activitdfiior nucleare si desemnarea
experfilor acreditafi in protectie radiologicd $i s& fie aprebate de
CNCAN, k

{?) Durata minim& a unui program de pregitire nivel 1 fn
domeniul radioprotectiei este de 30 de. ore.

{3) Durata minimd a unui program de pregatire nivel 2 in
domeniul radioprotectiei este de 30 de ore pentru -absolventii de
invété}mént superior de lungd diratd si de 50 de ore in celefalle
cazui.

{4) Durata’ minim# a unui program de reciclare in domeniul
radioprotectiei esle de 24 de ore. .

Art. 30. ~ (1) Titularul de autorizatie este obligat s3 asigure
pregdlirea corespunzéloare Tn domeniul securitatii radiologice a
personalului expus profesional si reciclarea acesluia cel putin o
datd la 5. ani, printr-un sistem. 'de pregatire aprobat de CNCAN
sau pfin centre da pragifire recunoscute de CNCAN,

(2) Titularul de autorizatie este obligat s& instruiascs
persoanele afisle i curs de pregétire Inaintea ulllizanii de cif
acestea a instalafilor cu surse de radialii fonizants,

Art. 31, — Tiwlarul de autorizatie trehuie si se asigure ca
responsabilul cu securilatea radiolagica si expusii profesianal
cunosc urmatoarsle:

a} condifiile si limitele aulorizatier;

b} sistemu! de radioprotectie oparationald, elaborat ta nivelul
organizatiei

t) instructiunile de ulilizare si inirelinere a instalatiilor s
echipamentelor utilizate;

d) riscurile asociate désfaguibni practici de. medicing nucleard:

€} procedurile si instructiunila de lucru:

f) proceduiile de intervenfie in caz de urgenld radiologica.

Art. 32. — (1) Titularul de aulorizatie ireblie s instituie si sd
menlind Tnregistrdri privind instruirea personalului implicat n
desfasucarea practicii de' medicind nucleard. Aceste Inregistrari
trebule 58 contind cel pufin uimatoarele informatii:

@) numele si- prenumele persoansi care participa la insthuire;

b) datele de identificare a insfituliei care a organizat cursul;

¢} durata cursului; :

d) fematica cursulli;

) copia cerlificatului de absolvirg a programului de instruire.

(2) Anual se' va intcemi -un plan da pregatire a personalului
implical in desfasirarea praclicii de medicing nucleara.

corespunzitoare de
Ministerulut Sanatili;
prin curswi aprobate



Monitorizarea individuali a expuneril Ia radiatfi
a persoanelor expuse profesional

Art. 33. — (1) Titularul de' autorizatis trebuie s3 asigure
manitorizarea individuald sistematicd a tuturor persoanelor expuse
profesional de calegorie A

(2) Monitorizarea contamindfii interne, dac3 este cazul, se va
face fie prin monilorizarea externa a tiroidei, fie piin masurdtori la
conloare de Gorp uman.

(8) Monitorizarea exiremitalilor méinitor, daci este cazul, se va
tace prin sisteme dozimetrice adecvate.

{4} Monitorizarea trebule efectuatd prin intermediul unui
organism acredital de dozimetrie individuald,

Att. 34 — (1) Tilularul de autorizatie trebuie sd instituie i si
mentind o procedurd privind desfasurarea activitdtii de
monitorizare dozimelric a personaluiui expus profesional si de

alribuire a dozei. Aceastd procedurd Yrebule 54 coniind cel putin

urmétoarele informatii:

a) descrierea sistemelor dozimelrica adoplate (fifm, dozimetre
termoluminiscents, dozimetre electronice digilals stc.);

b} persoana responsabild cu primitea-predarea dozimetrelor
intre_uniate si organismele acreditale de dozimetrie individuals:

¢) persoana rosponsabild cu predarea-primirea dozimetrelor
intre- unitate s expusii profesional,

d) persoans responsabild cu mentingrea inregistrarilor dozelar
si eut modalitifle de inregistrare;

e) locul de depozitare a dozimetrelor care nu sunt ulilizale,
ferite de posihiltatea expunerii accidentale fa radiatii;

f) Instructivni de purtare si folosire; '

g) instructiuni pentru cazuni de furl., expuneti incorecte,
pierdere sau alte evenimenta care ar conduce la erorf in
inregistrarea dozei;

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

{} modalité}i de atribuire a dozei pentru cazurile enumerate fa
it g) si hy;

[} modalitati de inregistrare;

) sanctiuni,

(2) Anual se vor analiza de cltre titularul de autorizalie dozele
incasale de personalul expus profesional si masurile de aplicare a
programului de radioproteciie,

Ant. 35, - Expusil profesional trebuia si respecte regulile de
purtare si de folosire a dozimetrelor si s le protejeze impolriva
furtului, pierderii sau deteriordrii.

Art. 35, — Expusii profesional lrebuie si inapoieze
Jozimeirele la sfirgitld perioadei de monitorizare si sa informeze
-esponsabilul cu securitalea radiologica despre orice situafie
privind plerderea, funlul, detericrarea $au expunerea incorectd la
radiafii a dozimelrefor.

Art, 37. — In cazul expuneriior accidentale, “titularul .de
avtorizatie trebuie s§ asigure pentru toate persoanele implicate
evaluarea neintdrziati a dozelor individvaie rezullate in urma
expunerii exerne,

Arl. 38, — In cazul expunerii ds urgenia, titularul de

autorizalie {rebule s& asigure monitorizarea dozimetrica incividus

sifsau evaluarea dozelor primile, dupd caz.

Art. 39. — Pentru confirmarea rezultatelor evaludri dozelor
fezultate n urma expunerilor accidentale sau de urgentd, titulary)
de autorizalie trebuie s& consulte un expert acredilat in. profectie
radiclogica, -

Art. 40. — {1) Tituland de atdorizafie va solicita la angajatea
fiecirei perscane expuse protesional o declaratie a acesteia
privind dozele primite anterior ca expus profesional,

(2) THularul de autorizatie va soficila de la ulmul ahgajalor la
care persoana respectivd a fost angajatd ca expus profesional
lransmiterea oficiald a extrasului din evidenta dozei primite de
. Acea persoang.

Art. 41, — Tiulardl de autorizatie are obligafia 53 aducd la
cunostintd persoanei implicate rezullatele monitorizarii sale
individuale s s asigure accesul acestéia la rezultatele
mésurarilor care. au fost ulilizate pantru estimarie de doz3 si fa

rezultalele monitorizarli radiologice a mediului de Jucru, ulilizate la
evaluarea dozelor primite de persoana In cauzi.

Art, 42, — Tilarul de autorizalie are obligatia s3 puna ja
dispozilie medicului competent rezultalele monitorizérilor
dozimelrice individuale, Tn vederea interpratérii implicatiilor
expunerii la radiatii asupra stirii de sdndtate a persoanelor
expuse profesional, .

Art, 48, - Tifutarul de autorizatie care a asigurat
monilorizarea individuald a unui expus profesional de categorie A,
Implical in desfdsurarea praclici de medicina nucleard, are
obligatia de a transmite, la cerere, rezullaiele monitorizasi
individuate respective cifre noul tlitular de aulorizalie sau cive
organismele din straindtate care angajeaza respectiva persoand
ca. expus profesional. _

_ Niveluride investigare

Art. 44. — Nivelurile de investigare pentru doza efectivd

incasatd de -personalul expus profesional este 0.5 mSv,

Inregistratd de dozimetrele personale in -cursul unei juni, sau
valori mal mari de 12 mSv peniry extremititia mainilor.

Arl. 45, - (1) Titwladi de autorizatie, in urma consultarii
responsabilului cu securitalea radiofogicd si a unui expert
acredilal in prolectie radiologicd, Irebuie 3 includd in procedusi
valori ale niveluriior de investigare, inclusiv pentru. alte marimi
decat cele precizate la art. 44, daca este cazul, si misurile care
trebuie luate i cazul depésini acestor valori.

{2) Depégirsa acestor niveluri impune verificarea procedurilor;
instructiunflor de lucru si a sistemului de - radioprotectie
operalionald, in colaborare cu expertul acreditat in proteciie
radiologicd care supervizeaza desfigurarea aclivildti si aplicarea
mésurilor coreclive necesare. '

{3) Responsakilul cu securitatea radiclogica va inijia investigatii
propri, alunei cand:

a) doza efeclivd individuald a depasit nivelul de investigare
respectiv; '

b} parametrii operafionali refevanii peritru radivprotectic sunl in
afara intervalului normal;

¢) are loc oricé defectiune a sechipamentelor, orice accidente
grave sau ofice erori survenite care conduc sau pot cauza o
depdsire a limitelor de doze;

d) are loc orice alt evenimenl sau cirumstania care conduce
sau poate cauza o depisire a limitelor de doze ori a reslrictilor
operafionale afe instalatilor si echipamentelor.

{4) invastigatia trebuie Inceputd cat de curand posibil dup3
Tiecare eveniment precizat Ja alineatele de mai sus, iz i termen
de 10 zile se va intoemi’ un raport scris privind cauza
evenimentului, determinarea si verificarea dozelor primile, acliunile
corective, inslrucliunile si recomandarite peniru a se evita
recurenia,

{5) Depdsirea niveluritor de investigare si 2 masurilor coractive
si preventive dispuse lreblie raportate fa CNCAN in termen de
10 zile de la data constatarii.
nvestigarea i raportarea suprasxpuneritor &i a expunerilor anormale

Art. 46, — (1] Titularul de autorizatie trebuie s3 inslituie si s8
menjind o procedurd privind investigarea si raportarea
supragxpunerilor si a expunerifor anormale. Procedira irebute si
prevada;

a) nolificarea neintérziatd a persdanei afeclate:

b) anuntarea imediatd a CNCAN, a autoritifi medico-sanitare
locale, direclia de sandtate publici — laboratorul de igiena
radiatilor ionizante, si'a angajatorului lucrdiorului extern, daca
persoana implicata este un lucrétor extern, asupra supraexpunerii
bénuite si dozelor evaluate preliminar! -

c) intocmirea. in termeén de 10 zile de la demararea
investigafiei, a unui raport asupra evenimeniului;

d) consultarea unui expert acredital in protecie radiologica
pentru invesligare.

(2) Raportul trebuie s3 conlini cel putin urmétoarele informatii;

a} rezuitatele investigaliei pe baza carela s-a stabilil valoarea
preliminard: & dozelor primite:

b) imprejurdrile in care s-a produs supraexpunerea:



¢) evaluarea dozei primite pe barza tuturor- datelor disponibite,
inelusiv pe baza rezultatelor masurdrilor dozimatrice individuale;

d) masurile dispusa pentru a preintampina repeiarea unor
astfel de supraexpuneri. .

An. 47, — Persoanele expuse profesional care au suleril o
supraexpunere pot continua s& lucreze Tn zone controlate dacd
nu existd contraindicatii medicale.

Monitorizarea radiclegics de aris sl a mediulul da lucru

Ant. 48, — (1) Monitorizarea. radiologica a mediulis de lucry
trebuie 5& cuprindd masurarea debilelor de dozd dalorale
expunerii externe si contaminrir,

{2) Monitorizarsa debilelor de doza datorale expunerii externe
este obligalorie pentru toale zonele confrolate, cu o frecventd de
3 luni,

(3) Menitorizarea contaminarii aste obligatorie pentru:

a) toate suprafetele de lucru; inclusiv interiprul acestora, toate
instrumentele, echipamentele, podeaua si alte. obieste  inliturata
din zota respectivd;

b) imbrécaminiea personald si cea da protectie, inclusiv
incAltdmintea, mai afes cand persoana sid intr-o zond controfata,
in acest scop, la iegirea din zohd se va plasa un instrument de
monitorizare;

¢) imbricamintea si lenjeria pacientilor pentru care se
suspecteazd conlaminarea;

d) mainile persoanelor care. au utilizat surse radicactive
‘deschise de radialii 8¢ vor moniforiza cu instrumente plasata
langd locul de spalare. Monilorizarea se va extinde si fa alte
zone ale corpului, daci se suspecteaza conlaminatsa,

{4} Monitarizarea radiologica de arie si a mediului de lucru se
va face fie de catre personalul propriy, ‘instruit- in mod adecval,
cu aparalura din dotare, fie de calre o entilate sxlernd calificats,

{5} Rezultatele masurdtorilor vor fi inregisirate pe durata
desfasurdrii practicii si vor fi ulilizate, daci este necesar, penir
estimarea dozelor individuale. Durata minim3 de pistrare a
inregistrdriior prevazute fa art. 50 este de 10 ani

Att. 49, — Titularul de autorizalie, Prin consuliarea unui exper
acreditat in_prolectie radiologica, trablie si instiluie si s3 mentind
0 procedurd pentru monitorizarea. radiologica mediului de lucru.
Progedura’ frebuie s& conting cel pulin urmatoarels informatii;

a) aparatura si melodele de masurare, Inclusiv melodele de
verificare Tnainte de ufilizare a aparalurii de conlrol dozimetric;

b) ptanut laboratorului de medicind nuclears si punctele de
masurare; .

c) frecventa misuratorilor;

d) responsabilitatile;

e] Inregistrarea si interpretaraa rezultatelor;

t) mésurile corective care trebuie luate n cazyl depagirii
nivelusilor de investigare stabilite, ’

Arl. 50. — Inregistrarile Irebuie s& contind cel putin
urmdtoarele informatii: _

a) schita faboratorului. cuptinzand indicarsa in plan a zonelor
adiacerilé camerelor de lratament, camerelor de investigare sau
de depozitare a surselor de radiafii si a punetelor in care se fac
masuratorile; '

b) data la care au fost efecluale tedsuraiorie:

c) numele perscanei care a efectual masurilorile;

d] lipul aparatului de control dozimetric utilizat si dalele de
identificare a acesfuia: seria, anul de fabricaiie, data uilimei
verificdn metrologice; _ _

e) valorile oblinute pentru debitul dozei sifsau confamindrii.

Art. 51, — Tilularul de aulorizatie frebuie s asigure dotarea
cu cel pufin un radicdebitmetru sl un contaminometry sau oy un
singur aparat de control dozimelric, daca acesta poate lucra Tn
regim de radicdebitmeliy si de contaminometry.

Aft, 52. — (1) Aparatura de contral dozimetric utilizatd trabuie
sd aibd autorizatie de securitate radiclogicd si sd fie potrivita
tipurilor de radialii emise de sursele radiogglive utilizate in
desfisurarea praclicii.

{2) Radiodebitmetrul trebute 3 aibi scala etaionats in unital
de debil al dozei, s§ poald indica, cet putin, valod cuprinse intre
1 pSvih si 10 mSvih, cu o precizie de minimum #f— 30%, si ¢3
aibd o semnalizare sonord care si poald fi redusd cand se
lucreazd in apropierea pacientilor,

(3) Contaminometrul Webuie $3 poatd detecta radiatile beia,
dupa caz.

At 53. — (1) Aparatura de conlrol dozimetric trebuie s3 fie
verificald fa inceputul fiecdrui schimb de lucru. Aceastd verificare
frebuie sa includa;

a) verificarea sidrii baterilor de alimentare;

b) masurarea fondului. natural de radiati; -

c] raspunsul in cazul apropierii de un container sau in cazul
utitizarii unei surse radioaclive test. _

{2) Efecluarea verificarii previzute la alin. (1) este ohligatia
respensabilului cu securitated radiologicd sau a aftei petsoane;
desemnatd in scris de acesta, '

Art. 54 — Aparatura de control dozimeliic trebuie verificala
metrolégic eu petiodicitalea recomandatd de produciler sau cea
mentionald in aulorizalia de securitate radiclogica, prin unitati
desemnate de CNCAN ca laboratoare nofificate pentru etalonare.

T ~Cennte privind sursele radicactive

An. 85. — (1) Sursele radioactive deschise; administrate in
medicina umana in scop de diagnostic, terapeutic si de cercetare
glinfiticd, constituie produse radiofarmaceutice.

(2) Kiturile RTA pentiu diagnostic i vitro nu sunt considerate
pradusa radiofarmaceutice.

Art. 56, - Introducerea preduselor farmaceutice cs conlin
maleriale radioactive si care pot i utilizate in medicina umani 5
cerinlele de calllate pe care Irebuie sa le indeplineascd aceste
praduse sunt stabilite de Ministerul Sanatatii care, conform
prevedarilor arl. 38 alin. {1} (it. b) din Legea, nr. 111/1986,
republicald, cu moditicdrile si compietdirile. ulterioare, autorizeaza
utilizarea acestora pentru diagnostic sau tralament:

Ar. 57. -~ Produsele farmaceutice si kilurile RIA care contin
materiale radicactive necesitd obfinerea autorizatiei de securitate
radiologica prealabil utifizdrii lor. _

Art. 58, — Produsele radiofarmaceltice si kilurite RIA care
contin maleriale radioactive trebuie sd indeplineasca cerintele
slandardelor de radioprotectie si farmaceutice aplicabile privind;

a) puritatea radionuclidica:

b} activitatea specificd;

¢} putitatea radiochimica;

d) puritatea chimica: )

€) proprietéile farmacautice: toxicitate, slerilitate, pirogenitate etc,

Art. 59. — Titularul de autorizatie va stabili o procedurd de
control al calilélii la produsele farmaceutice si kiturile RIA care
confin materiale radioactive, in ceea ce priveste prepararea lor
pentru administrare. Procedura va contine:

a} instructiuni scrise fa receptia produselor farmaceutice si a
kiturilor care confin materiale radioactive sau generatorifor
verificarea corespondentel dintre documentele de ge amabalaj s.
cele scrise, inspectia vizuald, misuriton de activitate: staearea
corespunzaloare efc.:

b) instructiuni scrise de preparare si adminisieare a produselor
farmaceutice si kiturilor RIA care contin materiale radivactive,
confarm indicalilor date de producitor;

c) tesle de control al calitatii fa generatoarele de radionuciizi,
care 53 confind: urmirirea activitalii zilnice a eluatulsi ca un
indicator al functionarii generatorului, masurarea trecerii
radionuclidului parinte in elual, tesie cromategrafice pantru-
procentul de marcare cu radiotrasor,

d) monitorizarea conditilor de preparare: igiend, conlaminare,
aseplice elc;

e) modalitatea de etichelare si marcare a facoanelor:
radionuclid, compus, aclivitalea la data respecliva, volumul solufiei etc.;

f} echipamentele utifizale: echipameni de radiccromatogratie,
echiparmenle dé confrol al stefifizani, calitifatcare de dozd el

o) Tnregistrar privind activitalea administratd pacientilor; data
injectdrii/administrari, numele pacientului, produsul radio-
farmageutic, activitatea injéctati/administraty efe.

Art. 60. - Produsele farmaceutice si kiturile RIA care confin
materiale radioactive trebuie sa fie elichalate corespunzator.
Eticheta trebuie s3 confind urmdioarsle infartnatie

&) radionuclidy! si denumirea chimica a praparalului;

b) aclivitatea lotald/data fa care a fost misurats;




c) dala expitarii:

d} numérul lotuivi de fabricatie;

€) volumul solutiei, in cazul produselot in stare lichida:
f) denumirea si sediul producatorulul,

Cerinte privind echipamentale

Art. 61. ~ Toale echipamentele ufilizate n medicina nuclearg
irebuie $3 aibd aulorizafie de securilate radiolagica.

Art. 82. — (1) Titularuf de autorizajie trebuie s3 instituie sf sa
mentind un program de verificiri si lucrari de intretinere a
echipamemielor, care Irebuie. 53 lind cont de recomandirile
Pproducatorului si ale furpizorului, precum si de crileriile de
acceptabilitale prévéaite in anexa nr. 5 la Normele privind
radioproleclia persoanelor in cazul expunerilor medicale.

(2) Programul de verificiri si lucrari de Tntrelinere Instituit
trebuie s& confing;

a) verificérile de acceptanla/referind care se exaculd prin
unitdfi zutorizate de CNCAN, conform Legii nr. 111/1998,
repubiicald, cu madificiriie si completérile ulterioare, inainte de
bunerea:in funcliine a echipamentelor, pantry a se asigura cd
aceslea opereaza in siglranid si conform specificatiilor
produgétorului;

b) verificarile periodice care irebuie executate. prin unitdi
autorizate de CNCAN, conform Legli nr, 11 171996, republicats, cu
medificdille & completaiile ulterioare, la intervale de un an pentry
echipamentele cu o vechime mai micd de 10 ani sl de 8 luni
peniru celelalle:

c] verificirle de rutind (2iihice, saplamanale sau lunare) care
se.execuld de persoané desemnale in scris de responsabilul cu
securitatea raciologicd, Ja inceputul programului de lucri. Orice
defectiune depistaid in functionarea echipamentului va fi anuntala
respensabilului cu securitatea radiologics.

(3) Rezultalele verfficdrilor de rufing si perlodice irehuie s&
demonstreze conformitatea ctu rezultalele verilicarilor da
acceptantafeferingi,

(4) Rezultatele verificarilor de acceptantifrelerints, verificarilor
periodice si de ruting, Inclusiv informatiile despre defectiunile
gasite’ si reparalile execulate, pentry fiegare lip de echipament,
trebuie péstrate Intr-un registru special.

{6) Dupd fiecare reparare sau inlocuire a une componente ce
ar putea afecta parametrii specificali de preducitor, se vor reface
verificarile de acceptanta.

(6) Titularil de autorizalie trebuie si consulte un expett in
fizicd medicald in vederea elabordrii procedutilor de contrgl al
calitalii, _

(7} Procedurite de control al calitafii trebuie si cuprinda,
peniru fiecare fip de echipament utifizat in laboratorul de medicina
Nucleard, cel putin urmatoarele: tipurile de Verificar necesare
fiecarul tip de echipament, procedurile de testare specifice,
frecventa masurilerilor, piocesaraa dalelor, interprelarea
rezultatelor, limitele de acceptabilitate, instrumentela de rmasurd,

sursele radioactive de tes! si alte materiale necesare afectudrii-

verificdrilor respective, persoanele responsabile pentru efecluarea
testelor de control al calititi ete. Verificdrlle minime reccmandate
pentru calibratoarele de. doza, sistemele de numérdre, camerele
gama, SPECT si sistemele PET sunt prezentate in tabelu! nr. 1
din anexa o, 4. .

Securitatea surselor radicactive

Art. 63. - Tilularul de autorizatie trebuie s3 instituie i si
menlind o procedurd privind gesliunea, evidenta, miscarea s
depozitarea surselor radioactive, Procedura frebule si conting cel
putin urmdtoarele informati: .

a) sisleul de gestiune si evidentd general si aperativ;

b} mésurile necesare pentru prevenirea furtilui, pierderii,
distrugerii si utilizani de citre persoane neautorizate;

¢) modalitatea si ragulile de’ scoaterside introducere & surselor
radioaclive dinfin depozit, urmarirea loculii de utitiZare;
d) inregistréirile miscari si consumulul surselor radioactiva;
) raspansabilitali;
f) sanclium,
Gestiunea si avidanta sursefor radioactive

Art. 64. — Titularul de autarizatie trebuie sa instituie 5i s#
menlind o evidentd primard si operalivd a tuturor surselor
racioactive pe care lo utilizeazd n desfasurarea practicii, din care
sd rezulte consumul de surse radioactive, Evidenla consumului de
sursg radioactive trebuie s& contind cel pulin urmétoarels.
informati:

a) denumirea produsului radiofarmaceutic/radionuclidului:

b) activitatea fa data produgerii;

€) preduciitorui si furnizorul sursel Tadioactive:

d) data intrdrii in evidents;

) seria si numarul lolulul de. fabiicalie;

f) locul de depozitare; :

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

h) numele perscanelor care sunt desemnate s& le utilizeze;

) data si ora reintririi Tn depozit, dacd este cazul

Clasiticarea zonelor

Arl. €5,/ — (1) Clasificarea zonelor se va face printr-g
evaluare adecvatd a riscului radiclogic asocial utilizar; surselor de
racialii ionizante, tinand cont de posibilele cai de expunere I3
radiatii,

(2) Camerele de preparare, depozitare, spafiul de depozitare
temporard si camera de injectare a produselor radiofarmaceutics,
camerele de imagistica, salile de asteptare pentru pacientii cirora
li s-a administral un produs radiofarmaceutic in scop de
diagnostic, saloanele pentry pacienlii tratafl, depozitele ds deseuri
radicactive trebuie clasificate ca zone .controlate.

{3) Pentru clasificarsa zonelor se pot uliliza criteriile prevazute
in tabelut nr, 2 din ansxa nr. 4.

(4} Cerinite pentru zona. controtati:

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

b) existenta unor instruetiuni adecvate la punctele de intrare
in zorele controlate; _

t} existenta procedurilor specifice fiecire zone contralale;

dj controlut accesului prin:

{i)  proceduri adminisirative;

(i)  bariere fizice cu sisteme de comunicare, daci este
cazul;

(iiil averizoare luminpase si sonote;

e) “exisienia miloacelor adecva FiF schimbarea. hainalor,
monitorizatea expunarii s cortamindril, decontaminarea
personalulul, plasate la intrareafiesirea din zona controlati,

At 86. — (1) Zona situala imprejurul zonai conlolate este
considerald zond supravegheald. Zona supravegheald irebire
descrisd si figurald in plan.

{2) Cerinte pentru zcnele supravegheate:

a) semne de avertizare;

b) conlrolul accesului persoanslor din populatie,

Art. 67. — Penlru a demonstra indepfinirea catintelor privind
clasificarea zonelor controlate sl supravegheate, titularul de

aulorizalie are obligatia s5 consulle un expert acreditat in

prolectie radiclogicd, care va cerlifica zonarea propusa. -

Art. 88. — Semnele de averizare montate la. loale punctele
de acces frebuie sa indice clar delimilarea zonei controlate si
supravegheale,

Art. 69, — Accesul si destdsurarea de lucrari in zona
cantrolald sunl permise urmétoaralor categorii de persoane:

a) persoanelof. expuse profesional, implicate in desfisurarea
practicii de medicing nucleara:



b) persoanélor care participd 1g suslinerea si ngrijirea
pacientilor carora li s-au adminisiral produse radiofarmaceutice in
vederea diagriosticului sau tratamentului,

Att. 70. — Tilutarul de autorizatie trebule si asigure
persvanelor care au acces In zorele controlate: mijioace adecvate
pentru schimbarea hainelor, échipamente de radiaproleclie
adecvale, de monilorizare a expunerii si contamindrii st dupd caz,
de decontaminare, plasate la Intrareafigsirea din zona controlats.

Cerinte pentru amplasarea si amenafarea laboratoarelor destinate
desfiguraril practieil de medicing nuclears

Cerinte privind amplasarea

Art. 71. — Laboratoarele de medicing nuclears destinate
lerapiei cu surse radioactive trebuie amplasale, pe cit posibil, In
cladiri speciale say, daci acest Ncri nu este posibil, obligatoriu
intr-o aripd complet izolatk de restul clidiri, la parter si cu infrare
Separafa.

Arl. 72. — Laboraloarele de medicind nucleard destinate
radiodiagnosticului in vivo cu surse radicactivé trebuie amplasals,
pe cét posibil. intr-o aripd izolatd da restul incaperilor.

Ait. 73. — Laboratoaréle de medicind nucleard destinate
radiodiagnosticuiui i vitre cu surse radioactive nu hecesitd
asigurarea uner conditit speciale de amplasare.

Al 74, — In cazu! amplasari laboratcarelor de mediping
nucleard. in interiorul unor clddiri in care se desfdsoard g alte
activitdi, incperile in care se desfisoars aclivildtile specifice
laboratorutui vor {i amplasate intr-g singura parle a cladir,

separale de alte activitdli nenucleare si astiel incat s3 fie asigurat

cireuitul functional al laboratorului,

Anl. 75. — In cazul laboratoarelor in care se ulilizeazd surse
radioactive pentru diagnostic in vivo §i pentru terapie, unitilile de
comandd ale instalatilor de incélzire, de alimentare cu gaze
nalurale, de alimentare. cy apd i ale instalatiior electrice Irebuje
amplasate Tn exteriotul inciperilor in care se desidsoard
activitatea. .

Art. 76. — n cazul Tn care in cadruf laboratorului de medicini
nucleard se utifizeazd simuitan sursele radicactive deschise in
scop terapeutic sau de diagnostic atat in vitre, cét si in vive,
spatiile de lucru specifice fiec#irei cateqorii de amenajare,
mentionale fa art. 78, trebuie clar separate si defimitate.

Cerinfe privind amenajarea

Art. 77. — Factorii ce trebuie luati in considerare paniry
stabiiirea categoriei de amenajare a (aboratoarelor de medicing
nucleard sunt: '

a) limita anuald de incorporare peniru radionuclizii ce vor fi
ulilizati, prevdzutd in Normele fundamentale de securitate
radiologica;

b} tiput radionuclizilor si operatile facute:

¢] tiscul la expunerea externd si conlaminare, asociat tipurilor
de radicnuclizi implicati; )

d) tipul lehnici de. diagnosticare say tratament;

e} aclivilatea maximd pe operalii de lucru,
sGptdmanald, funard sau-anuald.

Arl. 78. — Categoriile de amenajare ale laboratoarelor de
medicind nucteard teprezinld gradul de protectie permis si sunt:

a) calegoria 1: laboraloare de medicind nucieara pentru
terapie;

b} calegoria 2:
diagnostic. i vive,

¢} categoria 3:
diagnostic in vilra. .

Art. 78. — Tn cazul laboratoarelor de medicing nuclears n
care se utilizeaza surse.radioactive pentru diagnostic /n vitrofin
vive si pentris lerapie, pardoseliig, tamplaria i suprafetsle ds
lucru din inclperi rebuie realizate astfel Tnedt s& poatd i uscr

zilnicd,

laboratoare de medicind nucleard pentru

taboratloare de medicind nuclears peniru

spdlate si deconlaminate,
urrmétoarele conditii; .

2} pardoseala trebuie si lie acoperitd cu maleriale
neabsorbante. care s& se poatd spila §i curdta cu usurinid, -
rezistente la actiunea agentilor da decontaminare:

b) pardoseala trebuie si reziste Ia grautatea ecranelor de
prolectie si i fie neledd, 1ard crapaturi i rosturi, iar racordul
intre pardoseald si perefi trabuie executat elans si rotuniit;

c) perefii §i tavanul se vor execula {4r4 pici un fel de profil
sau de ornamente, cu toale urghiurile executate etans si rolunjite,
i se vor acopéri cu maleriale neabsorbante, usor lavabile si
rezislente (a acfiunea agentilor de decontaminare; -

d) pentre usi si ferestre se recomandi lampiatie metalicd sau
PVC, cu profile cat mai simple; ferestrele se vor monta fig, iar
usile vor fi plane, prefarabil batanje:

e) suprafelele de lucru trebuie s& reziste Ia greutatea
ecranelor de protectie si s fie acoperite cu materiale
neabsorbante, usor lavabile si rezistente la actiunea- agenfilor
chimici cu care se lucreazi. Aceste suprafele vor fi acoperite cu
foi subliri, confecjionate din materiale absorbante, care dupd
utiizare se vor considera deseuri radiocactive,

Art. 80. — Mobilieru! utilizat In laboratoarele de medicin
nucieara hrebuie sd fie de construciie cat mai simpla, &3 aiba o
suprafad netedd, neahsorbantd si s34 fie usor de decantaminat.

Arl. 81, — (1) Laboralparels ‘de medicing nucleard deslinate
teraplei cu surse radioactive trebuie 53 fle previzute cel pulin cu:

a} camere previzite cu nise, boxe sau cu alie incinte
ventifaie si ecranale conform reglementiritor in vigoare pentru
prepararea produselor radiofarmaceutice:

b) incpere destinatd depozilari surselor radioactive;

o
ce

In acest sens se vor respecta

gcluze inlre zonele controlate cu rise de cortaminare i
supravegheate care, n functie de volumul lucririlor, frebuie
asigurate’ cu;

() dispozilive pentru curifirea ‘preliminard a télpilor
ncildmintei;

(i) un punct dozimelric si de control al contaminrii,
prevazut cu facilitdti pentrii decontaminare, lavoar
silsau dus; ’

{i) un loc ‘pentry dezbricarea echipamentului de
profectie contaminat. previzut cu banci & container
pentry depozitarea temporard a echipamentului
contaminat;

d) saloane cu cel mult doud paturi, pentru spitalizarea
pacientilor tratafi, previzute cu giupuri sanitare proprif, sisterne de
ventilaie corespunzitoare si ecranate corespunzitor; :

e) incintd previzutd cu sisteme peniru depozitarea si tratarea
excrefiilor pacientilor; _

f) incapere pentru depozitarea si decontaminarea lenjeriei
corporale 3i de pat 2 pacientiior;

g} spafiu destinat pastrari si-decontamindrii veselei ulilizale de
pacienti; _

h) spafiu amenajat in saloanele pacientiior sau lingd acestea,
pentru depozitarea temporard a deseurilar conlaminate, provenile
de la pacientii tratat); _

i} echipamente de radioproleclie, miloace de monitorizare a
contaminarii si mijloace de decontaminare peniru personalul
medical si. pentru perscanele care participa |a sus{inerea gi
ingrijirea pacientilor, précum si pentru membrii familiei acastora;

) sistem centratizat de dozimetie de arie i intercomunicare
intre pacienti si personaiul medical de gardi:

k) cabinet de consultalii pentru medicul practician;

) depozit de daseur,

(2) Accesul Tn zopa supravegheati trebuie s3 fie controlal
astfel Incal sd se asigure un’ flux continuu penfre trecerea
personalului cétre incapeiila in care se desfisoard activitatea si
lrecsrea inversd, prin doud locuri diferite, unul pentru perscnalyl
potential contaminal gi cel3lalt pentru personalul necontaminal.



Arl. 82. — Laboraloarele de medicing nucleari in care se
ulilizeazdl surse radioactive pentru diagnostic i vivo trebuie s4 fie
prevazute cel pulin cu; ¢

a) camere previzule cu nise, boxe sau cu alte incinte
venlilate si ecranate conform reglementdriler n vigoare penfru
prepararez praduselor radicfarmaceulice si efecluarea dilutilor de
substante. radioactive:

b) incipere destinald depozitarii surselor radicactive Silsau a
deseurilor radioactive; ]

¢} camere pentry injectarea pacientilor sau’ administrarea
produselor radiofarmaceutice;

d) camerd pentru efectuarea investigaliilor diagnostice
medicale 1 vvo,

) cabinet de consultalii pentru medicul practician:

f) sdli de agteptare separate: pentiu pacienfii carara li s-au
administrat produse radicfarmaceutice si pentry cei carora nu i
s-au adminfstral produse radicfarmaceutice;

g} instalatie de dusuri peniru personal;

h) punct de-contril dozimetric;

i} spaliu pentru decontaminarea si slerilizarea instrumentarului
tehnico-medical; .

i} ‘containefe pentru colectarea si depozilarea temporard a
Jeseurilor radioaclive provenile din destisurarea practicii;

¥) grup sanitar pentry pacientii c&rara li s-au administral
produse radiofarmaceulice, separal de grupul sanitar al
personalului sau al pacientifor cérora nu 1 s-au administrat
produse radicfarmacettice.

Art. 83, ~ Laboratoarele de medicind nucleard Tn care se
Wlilizeaza: surse radioactive pentru diagnostic in viro trebuie sd fie
previzute cu:

a) camerd pentru péstrarea si prepararea sofutlilor;

b) nise, dacd ce efectueazad lucriri in care este posibild

contaminarea aerului;

c) se recomandd asigurarea unei instaalii de dus;

d) incapere destinatd depozitérii surselor radioactive sisau a
deseurllor radicactive;

&) spatiu frigorific in depozitul de surse radioactive:

f) incapere pentru prelucrarea produsetor biakgice radioactive;

g) spaliu pentru electuarea de tesia in vilro; _

h) spafiu pentru radiometria in vitre a produselar biologice:;

i} spatiu pentru decontaminarea si sterilizarea instrumentarului
lehnico:medical;

j) spaliu pentru recoltaiea de produse. hiologice.

Art. 84, — In cazul Tn care in activitatea de diagnostic sau
de tralamenl cu produse fadiofarmaceutice sunt necesare lesidrn
pe animale de laboralor, circuitul functional al acestei zohe va §i
complet separat de zonele deslinate activitdlii medicale la om.

Cerinfe privind ventilalia, epurarea asrului si incélzirea

Art. B5. - Sistemele de ventilatie si de epurare a aerulii din
laboraloarele d¢ medicind nucleard trebule s impiedice
impuriticarea, inclusiv contaminarea radioactivd a aerului din
Tnedperile de lusru si a aerulli atmosferic, pesie limitele maxim
admise, _

Art. 86. — Numarul de sisteme de venlilatie de aspiratie
{rebuie sd fie minim,

At 87. ~ (1) Deplasarsa aemului lie zone lrebuie si se
lacd de la zona nesupravegheald 2 zona supravegheatd sl apoi
[z zona controlala, _ -

{2} Presiunea din zona controlald trebuie sid fie mat mici
decat in celelalte zone, )

. (3) Gurile de introducere si de aspitatie trebuie prevazute ou
fitre adecvate. _

{4} Gurile de introducere si de aspiralie trebuie plasate asifel
fneat sd asigure eliminarea eficace a aerului din incépert si
inlocuirea fillvelor cu usurinta,

Ant. 88, — In cladirile in care numai o parte este utilizati de
labaratorut de medicind nucleard este necesard separarea
completd a sistemului de. venlilatie destinat incdperilor in care se
lucreazd eu surse radioactive deschise de acela deslinat penfru
celefalle- incaperi n care nu se lucreazi cu surse radioaclive
deschise. . ‘

Art. 89. — (1) Inainte de a fi evacual in atmosferd, aerul
impurificat din camere, boxe si nise va fi frecut prin filtre
amplasate cat mai aproape de sursele de contaminare; pentru a
se reduce {a minimum contaminarea conductelor principale de
aer.

{2) Fillrele ullfizate vor fi tratate ca deseuri radioactiva,

(3) Se va asigura monitorizarea’ adecvaid a efluentilor gazosi
evacuati. ’

Arl. 80, ~ Laboratoarele de medicind nucledri in care se
ulilizeazd surse radioactive peniru diagnestic i vive i pentry
terapie, in afara sistemelor de purificare a aerului, vor fi
prevézute cb cosur de. evacuate, a clror indlfime trebuic sa
asigura o dispersie adecvatd a aerului.

Art, 91. — Se interzic recirculatea aerului si ventilarea

" IncEperilor. fard wilizarea unor sisterne mecanice de ventifatie iR

laboratoarele de medicind nucleard in care se utilizeaza surse
radicactive pentru diagnostic J vivo si peniru lerapie,

Art. 82, — (1) Ventilatoarele care. introduc asrui var ¥
ampldsate astfel incat conductele de aar proaspif, racordate la

partea de aspirajie a ventilatoarelor, sd nu treacd prin Tncaperi

sau spaffi contaminate, lar verntilatearele de aspirafie  aeruld din
Incéperile contaminate vor fi astfel amplasate incat conductele
racordate la gura de refulare a ventilatoarelor $3 nu treacdi prin
incaperi sac -spalil a ciror contaminare trebuie evilald,

(2) Aerul curat introdus va fi incilzil la temperatuta adecvats
[circa 20°C). '

Cerinte privind alimentarea cu ap3 si canalizares

Art, 93. — {1) Laboratoarele de medicind nucleard trebuie
prevarute cu alimentare cu apd rece si apd caldd legale la rejele
publice. ;

(2} In [aboratoarels de medicind nucleard in care se ulilizeazd
surse radioactive pentru diagnostic i vivo si pentru terapie, in
alard de instalafia de canalizere normald si separat de aceasta,
trebuie prevdzut un sislem de canalizare radioactivi, cu doud
canalizdrt distincte pentru;

a) eliuenti cert radivaotivi care trebuie dirijati spre o instalatie
de tratare sau spre rezervoare de slocare, din care ulterior pof fi
eliberati in madiu, conform prevederitor, art. 127—133;

b) efluenti suspecti radioactivi care trebuie dirijati spre
rezervoare de retentie si, dupd un preajabil contrel al
radioactivit8iil pentru verificarea indepfinini prevederilor art. 127133,
svacuali fa canalizarea publicd sau tratati.

Ar. 84, — Pentru laboraloarele de medicind nucleard in cars
se Ulillzeazd surse radioactive pentru diagnostic in viro se
recomandd a fi previizut un sistem de canalizare radioactivi
pentru efluenti suspecti radioactivi, in afari de canalizarea
normald si separat de -aceasia.

Art. 95. — Inslalatile de canalizare si rezervoarele trebuie
prolejate anticorosiv.
Art. .96, — (1) Rezervoarele peniru coleclarea efluentiior

radioactivi frebuie sd fie usor accesibile si asigurate impotriva
scipérilor de fluid radioactiv.

(). Rezervoarsle vor fi prevazule cu instalalii de prelevare de
probe in vederea analizdrii periodice a confinufului radioactiv.

Depozitares

Arl. 97, - (1) Depozilarea surselor radioactive Irebuie sa fie
ficutd numaf intro camer3 special amenajata, in care nu sunt
depozitate §i alle produse sau insttumente necesare desfasurdrii
practicii, ori intr-un container de slocare, lerile de riscal inundsri



§i care le pot proteja impotriva degradérilor mecanice sifsau
dalorale acliunii factorilor de mediu, find prevazule cu:

a) sistem corespunzéior de aslgurare Tmpotiiva sustragerii;

b) radiodebilmetru Tn depozilul’ de surse radioactive sau
averlizor de radialii cu prag de alarmare;

¢) ecrana corespunzitoare impofriva radiatiel gama, astfel
incat debitul dozei pentru personaly! expus profesional,
sinqurul care are acces in depozil, s& nu depdseasci valoarsa
de 7.5 pSvh;

d) sisteme corespunzdloare de averlizare si, dupd caz,
mijloace de stingere a incendiului;

e) sisieme de venlilalie adecvale, dacd este cazul.

(2) Usa de acces in depozitul de surse radioactive sau
containetul de slocare trebuie s3 fie marcat clar cu simbolul
«Pericel de radialii" §i previzul cu sistem de alarmd a deschiderii
neautorizate.

(3) In cazul depozitului de swse radioactive se va asigura. un
compariiment spegial, sulicient de mare, pentry depozitarea in
_siguranid ‘& deseurilor radioactive solide, a generatorilor epuizafi
§i a containerelar, dacd nu exisld o camerd special amenajati
pentru depozitarea degeuwrilor radivaclive.

Cerinte privind ech'lpamenteie si mijloacele de radioprotectie

Art. 88, — (1) Laboratoarele si zonele in care se ulifizeazi
strse radioaciive deschise de radiatii trebuie previzule, dupa caz,
cel pulin cu urmatoarele:

a} mijloace de radioproleciie:

{iy dispozitive prin care sé méareste distania dintre
persoana expusd profesional si sursa radioactiva:
forceps, cleste, manipulatori etc.,

() containere ecranale peniru depozitarea tamporard, in
timpul tucrului, a surselor deschise de radiatii;

(i) coniainers cu perelii dubli, avind perelele axterior
necasabil, pentru probe radicactive lichide;

(iv) tavi pentru Jucrul cu surse daschise de radiati;

(v} pipete sau seringi automale sau de unicd folosinth;

(vi) ecrana pentru seringi si fiole;

{vii) pereli sau caslele de plumb;

{viil} ecrang din geam din. sticld plumbat;

{ix} ecrane cu perspex penlru ecranarea radiafiilor beta:

b} echipamente individuale;

fi) de lucru: halate si Incilidminte de laborator, minusi
impermeabile, misii. bonete eic.;

i} de radioprotectie: sorturi plumbate, manusi plumbals,
manusi impermeabile suficient de groase péntry lucrul
éu radionuclizi beta, masli pentru proleclia respirafiei
in eazul urgentelor radiologice stc,

(2} Echipamentele de radioprotectie ulilizate trebuie si aibi
autorizatie de securitale radiologicd. emisd da CNCAN conform
Legii nr. 111/1986, republicald, cu modificarile si completarile
ulterivare.

Ari. 99, ~ Echipamentele individuale de radioproectie trebuie
utilizate Tn zanele in care existd risc de contaminare, atdt pentru
a proleja corpul sav imbracamintea purtatortiui, cit si pentru a
evita fmpréstierea contamindrii in alte zone,

Aft. 100. ~ La toale echipamentele individuale, fie de lueru,
fie de'radioprotectie, trebuie verificatd contaminarea si, dupi caz,
inldturatd inainte de a Se parasi zona controlati,

CAPITOLUL VI
Expunerea medicald
Responsabilitati

At 101, — Tilularyl de aulorizafie Yrebuie sd se asigure ca:
a) pacienfii sunt expusi numai dacd expunerea a lost
prescrisd de un medic ordonator;

b) medicii specialisti de medicind nucleard. asigurd
radioprolecfia pacientilor atal prin prescrierea, c&l si prin madul
de administrare a dozei:

¢) expunerea perscanelor care ‘suslin sau ingrijesc pacierilii i
a mambritor familiilor pacientilor se supune constrangerilor de
dozi;

d) cerintele de control al calildlii sunt indeplinite in cazul
diagnosficului si terapiei cu surse deschise de radiatii, prin
consultarea unui experl in fizicd medicald;

@} personalul este instruit in uliizarea surselor radicactive si
echipamentelor folosite in medicina nucleard, a echipamentelor
penlru masurarea gi detectia radiafiilor, a sistemelor si
dispozitivelor de sigurantd, adecvat funcliei si responsabilititii care
Ti revin, si cunoagle prosedura aplicabild in caz de urgen|i
radiclogicg;

f) personalul respecld regulile si procedurile aplicabile pentru
radioprotectia pacientilor.

dustificarea expunerilor medicale

Art. 102, — (1) Expunerile medicale trebuie sd fie justificate,
luéindu-se fn considerara beneficiile. aduse de diagnostic sau de
terapie, riscul implical de expunerea la radiatii, precum si
exislenla unof imelode alternative care nu implicd. expunersa la
radiatii jonizante: ultrasunete, AMN efc.

{2) Expunetile persoanelor care participd voluntar la
programele de cercetare medicald sau biomedicald de diagnostic
ori de terapie sunt justificate numai dacid beneficiul adus
societafii, prin cunostinfeie dobdndite, este nel superior
defrimentului pe care radiafiile ionizante il aduc individului.

{3} Expuneiile persoanelor care participd la programe de
cercetare medicald sau biomedicald trebuie 58 se facd pe bazi

de voluntariat, conform prevaderiler Declarafiel de la Helsinki st

ale Normelor privind sadioprotectia persoanelor in cazul
expunerifor medicale,

Optimizarea expunerilor medicale

Art, 103, — Titularul de autorizafie trebuie sa se asigure ci:

a) medicul specialist de medicind nucleard care prescrie sau
conduce expunerea in scap de diagnoslic:

{i} menline expunerea la MiniMum necesar pentru a

_ obline informatia daritd;

(i} ia Tn considerare toate informatilte relevante de fa
expunerile anlerioare, cu scopul de a evita otice

. expuneri suplimeniare; '

(iiiy ia in considerare nivelurile de referinld peniru
gxpunerile medicale. stabilite In Normele privind
radioprotectia persoanelor. ia cazul expurerilor
medicale;

b} personatul implicat in expuneréa medicald redice
ekpunerea pacientului; fard a diminua calitatea imaginii, prin;

{) selectarea adecvatd a celui mai bun produs
radiofarmaceutic §i activilalea acestuia;

(iy utilizarea metodelor de blocare 2 absorbfiei
produsului radiofarmaceutic in organele nesupuse
studiului =i, respecliv, de accelerare a excretiei, dupa
caz;

(i) ulilizaréa metodelor de achizitie si procesare
adecvale; :

c) administrarea de produse radiofarmaceutice femeilor
insdircinate sau care ar putea i inséircinate este evitald;

d) pentru femeile care aldpteazd, se stopeazd aliptarea péna
cnd predusul radicfarmaceutic nu mai este excretat in faple Tn
cantitali estimate s3 condutd la o dozd sfectivd inacceptabild
pentru nou-niscul;

¢) administrarea produselor radibfarmaceutice la cogii in scop
de diaghostic se face numal dacd existd indicafii clinice, far



aclivitatea administrald este redusd fie conform greuldtii si
suprafete corpului, fie confarm altor criterii aplicabile,

Art. 104, — Titularul de -autorizatie irebuie sa informeze in
seris:

a) pacienfii cu privite la riscul asociat procedurii;

0) pacientii care au primit produse radiofarmaceutice in $COP
de ierapie cu privire la minimizarea contactulti cu membrii
farmiliei, cu minorii si cu temeile care pot fi sau sunt insdrcinate,

Proceduri de diagnostic

A, 105. — Titularul de autorizatie trebuie 'sa instituie si sa
menfind proceduri de diagnoslic prin care s fie asigurats, dupa
caz, cel pufin urmatoarale;

a) identificarea corecld a pacientilor:

b) protocoale scrise, pentru fiecare iip de investigalie,

slaborate astfel incdt informatia cblinuts sa fie maxima, ludndu-se

i considerare nivelul de referintd pentru respactiva investigatie;
¢} inregistrarea corectdl a detaliflor pentru pacient; _

4} alegerea corectd a condiliilor de ‘achizitie astfel ncat
calitatea imaginii sd fie oplima: alegerea colimatorului, absenta
contamindsdii colimatorului, fereastra da energie, mérimea matricii
de achizifie, impul de achiziie, inclinarea colimalorului, paramelrii
SPECT, PET, factonui de mérire elo::

@) ulilizarea metodelor de blocare a absorbtiol produsulti
radiofarmaceutic in organele nesupuse studiului si, respectiv, da
accelerare a excrefiel, dupa caz;

f) evitarea craslerii concenlraliei radioaclive Tn incaperea de
lueru, prin eliminarea in exterior sau prin coleclarea. pe filtre sau

Tntr-un comlainer FErd scurgeri in cazurile in care se administraazs

gaze radicaclive precum ***Xe sau aeroscli;

g} protectia Tmpoliiva contamindrii exteme a pacientilor care
au primit oral sau prin inhalare substante radicactive, prin
asigurarea unui sort din malerial plastic pentru pratejarea hainglor;

h) doza sfectivi a fakului sau a copilului alptat, ca urmare a
expunerii medicale a mamei, s3 fie mai mici de 1 mSv;

i) informarea, in scris si oral, a persoanelor cirora l s-au
administrat produse radiofarmaceutice si a insofilorilor aceslora
asupra pracaulilor necesare si a riscului fmplicat, in cazul
administrdrii unei activitdfi mai mari de 30 MBq de 131,

Art. 108. ~ Titularii de autorizafie trebuie:

a) s so asigure ¢i niveluriie de referinld pentre expunerite
medicale sunt stabilile si respaclate, conform pravederilor
Normelor privind radioprotectia persoanelor in cazul expuneritor
medicale, si c¢A aceslea sunt utiiizate de personalul medical
implicat in destdsurarea practicii de medicind nucleari;

b) sd dispund mésuri corective in .cazul in care dozele sau
activitélile sunt sub nivelurile de refarinja si din acest moliv
expunerile nu furnizeazd o buna infarmatie pentru diagnostic,
astfel incét nu conduc fa un beneficiu pentru pacient;

c} sa dispund revizuirea proceduritor dac aclivititile utilizate
depasesc nivelurile dg relerintd, in vederea astgurarii unei protectii
oplimizate a pacientului $i menjinerii niveluritor adecvate pentru o
buna practica.

Aplicalt tefapeutice

Art. 107~ Titularul da autorizalie trebuie s& instituie si sa
mentind proceduri aplicabile n cazut terapiei, prin care si fie
asigurate, dupd caz, cel pulin urmatoarele:

a) idenfificarea corectd.a pacientifor;

b} inregistrarea corectd a detalilor pentru pacient;

t) informarea, Tn seris si oral, a pasientului cu privire [z
masurile necesare pentru a minimiza expunerea membrilor familiei
si a publiculu;

d) prevenirea imprastierii contamindrii prin vomé st excrelii:

@) limitarea si urmarirea deplasarilor pacienilor aflali in eurs
de tratament, prin sistemul dozimetric. instalat in zona controlata:

f) conditile necesdre aslfel incdt doza efectivd a f3ului, ca
urmare a expunerii medicale a mamei, s3 fie maj mica de
1 m8y;

g} transmiterea catre paclenti a recomandirilor privind
conceplia dupd terapia cu sursa deschise de radialil ionizanfe:

h} regulife de exiernare a pacientifor dupd ce i s-au
administrat doze terapeutica.

Alépiarea

Art. 108, ~ (1) Titularul de autorizatie trebuie s4 verifice daci
© pacientd aldpteaza. Tnainle de inceperea oricérei praceduri de
medicing nucleard. In caz afirmativ rebuie 53 se acorde o atenjie
speciald justificarii si optimizari expunerii medicale, fuindu-se
considerare aldl expunerca mamei, cat si a copilului,

(2) Tilularul de aulorizalie trebuie sa furnizeze pacientei
recomandari scrise privind necesitatea intreruperii alaphars,

(3) Recomandarile date irabuie si asigure ¢i doza efectiva
primitd de copil este mal mici de 1 mSv.

(4} Aldplarea trebuie -interzis3 in cazul terapiei cu surse
deschise de radiatfi.

(8) Tabell rr, 3 din anexa nr, 4 poate fi utilizal In vederea
recormanddrii pericadslor pentru intreruperea alaptarii. Pentru alte
produse radiofarmaceutice decal cele pravazute in acest tabe,
expertul in lizicd medicald va elabora proceduri scrise, ce vor fi
supuse aprobdsii de catre CNCAN,

Conceplia dupa erapia cu surse radidactive deschise

Art, 108, — (1) Titularul de autorizajie trebuie s3 furnizeze
pacienlilor recomandari scrise privind perivadels pentru evitarea
concepliei dupd ferapia cu surse radioaclive deschise.

{2} Dupa un tratament cu surse radioactive deschise, pacienta
trebuie Tnstiintatd in scris i trsbuie 3 evite sarcira pentty o
perioadd. adecvata,

{3] Fecomandarile dale Webuie sa asigure ¢h doza efeclivd
primitd de fat esle mai micd de { mSv. ’

(4) Tabelul nr, 4 din anexa nr, 4 poate. fi utilizat in vedsrea
fecamandarii perioadelor pentru evitarea sarcinii. Pentru alte
praduse radiolarmaceutice decat cele previzute in acest tabel,
expertul in fizicd medicald va elabora procaduri serise, ce vor fi
supuse. aprobarii de citre CNCAN.

Art, 110. — (1) Pentru pacienlii de sex masculin se va evita
conceptia penliu o perioadd de & luni dupd tratament, in cazul
terapiei cu 131, 32p ‘say 895y clorura,

-{2) Pentru alle produse radiofarmaceutice decat cele
mentionate la alin. (1), expertul in fizicd medicald va elabora
proceduri scrise, ce vor fi supuse aprobarii de citre CNCAN.

Dozimetria ¢linica

Art. 111, — (1) Titulare) de autorizatie trebuie s§ instituie si
s menlind o procedurd de dozimatrie clinica, prin care si se
asigure ci:

a) paramelrii fizict si calitatea produselor radiofarmaceutice
preparate Tn vederea utilizarii in diagnostic sau tratament suni
verificatl; .

b} activitatea care trebyie administratd este determinati,
masuratd si inregistratd In momeniyl adminisirdrii peniry
procedurile de diagnostic:

¢) dozele absorbita in organele relevante si doza efectivd sunt
delerminate si documentate pentru activitatea ce se administreaza
conform profocalutui clinis;

d) dazele absorbite de organsle relevante sun determinate si
documentate in cazul terapiei,

(2} Tiutarul de: auterizatie trebuie s3 consulte un axpert n fizicd
medicald in vederea. eleborarii procedurii previzute la alin. (1).



Constrdngeri de doza

At 1120 —~ Tiwdarul de autorizafie trebuie s& aplice
canstrangeri oricérei doze primite de persoanels care participd la
sustinerea §i ingrifirea pacientilor, precum gi de mambri familiei
acestora. Constréngerile aplicate nu vor conduce Iz doze mai
mari decat urmétoarele valoti:

a) 1 mSv penlru copii ! penlru embrion/al;

b) 3 mSy pentru adulli cu varsta de pani la 60 de ani;

¢} 15 mSv pentru adulli cu varstd de peste 80 de ani,

Activitatea maxim3 la care pacientil pot fi externati

An. 113, — Pacienlii care au primit un tratament -cu ptoduse
radiofarmacsutice pot {i externali numai dacd dozele efective
primite de membrii famillei $i de alte persoane. implicate in
ingrijirea acestora, cauzate de aclivitalea reziduald, nu depasese
constrangerie de dozd slabilite conform arl. 112

Art. 114, — (1) Tilutarul de auforizatie; prin consullarea unii
expert in fizicd medicald, trebuie s3 stabiledascd o procedur
pentru externarea pacientiler cérora li s-au adminislrat produse
radiofarmaceutice in scop terapeutic. Procedura. va demonstra ci
sunt indeplinile constrangerite de doza prevdzute la ant. 112 si va
cuprinde cel pulin urmiloarele: .

a) slabilirea nivelului pentru activilalea reziduald sau a
debitului de dozd masurat la 1 m de pacient, peste care pacienti
pot fi externati; '

b} protocolul de mésurare; .

c) instructiuni scrise ce vor fi inmanate pacientului la externare
§i perioadele pentru care acesle instructiuni trebule s3 fie urmate;

d) inregisirarea masurtorilor facute la externare,

{2) Instructiunile scrise prevdzute la alin. (1) lif. c) vor
cuprinde cel pufin urmitoarele aspecle, dupd caz:

a) distania minima ce Irebuie péstrata intre pacient si membrii
. familiei sau alte  persoane cu care zcesta vine in contact: de
exemply, minimum 1 m pénfru pafioads sturte, minimum. 2 m
pentru perioade de peste o or3;

b) distanfa ce trebuie plstrzii intre pacient 5i femeile
insércinate; '

¢} comportamentul pe care pacienlu! trebuie s il aiba faja de
copiil cu varsla de pand la 10 ani, de ekemply evitarea pe cit
posibil a contaclului cu aceslia; Jn cazul cogiilor sub 2 ani este
de preferal ca aceslia sd nu locuiasch pe o perivadd definity cu
pacieli tratati cu produse radiofarmaceutice;

d} utifizarea ohieclelorfinstalatiiler sanitare, a vesalai ele.;

€) perioada de evitare a concepliei;

f) perioada de intrerupere a alaptarii:

g) condiife in care pacientul i poate relua serviciul:

h} evitarea locuritor aglomerale;

i} restriclii privind transpoiul v comun;

j¥ circumstantele speciale in care éste necesarf informarea
personaluli medical implicat in tralamentulfingrijirea medicali
ulterioard a pacientutui lratal cu produse radiofarmaceutice:
operatii de urgents, alle Ingrifii medicale etc,

{3) Tabelul nr. 5 din anexa nr. 4 poate i utilizat in vederea
stabilirii perivadelor recomandate penlru urmarea instructiunilor
scrise, primite de cdire pacientul fratat cu ¥, la externare.

Att. 115, — (1) Titularul de autorizatie va investiga prompt
urmatoarele sifualii:

a orice- fratament administrat in mod gresit unui pacient cu
un all produs radiolarmaceutic sau cu o dozs ari o fractiune de
doza. ‘alla decdt cea prescrisd de medicul specialist, care poate
duce ia efecle secundare acute;

b) orice expunare in scop de. diagnostic, mal mare/mici decat
cea prescrisi sau care conduce la reluarea procedurii, rezulland
astfel o crestere substantiald a nivelurior de referinta stabilite;

c) orice defeclivne sau- functionare necoresplnzatoare a
echipamenletor, orice accidant, eroare sau altd situatie

neprevazuil cafe poate conduce la o expunere a pacientului
semnificatiy mai mare decét cea prescrisi.

(2) In oricare dintre cazurite prezentate _lmai sus; titularut de
altorizaie va consulta un expert n fizicd medicald, pentru;

a) a caloula sau a estima dozele primite si distributia lor in
corpul pacientulu; )

b} a indica si a implementa mésurile coreclive necesare
penitu-a preveni recurenia acestor silualii;

c} @ transmite citre CNCAN si directia de sinitate pubfica,
cal mai curdnd posibil dupd invesligatie, un raport scris privind
cauzele incideniuly,

Tnregistriri medicala

Art: 116, — Titularul de-autarizalie trebuie s4 pistreze, pentry
0 perioadd de 10 ani, informatile privind tipurile de produse
radiofarmaceutice si activitdtile administrate voluntarilor care
parficipd la programele de cercetare.

Art. ¥17. — Foaia de observatie clinicd a paciengilor tratati cu
produse radiofarmaceutice trebuie sa cuprindd si cel putin
urmdtoarele date obligatorii:

a) produsu! radiofarmaceutic administral, calea de admyinistrare,
activitalea si data administrarii; .

b} numele persoanei cate a efectuat controlul activitatii
administrate, meloda de control si datels necesare identificirii
respectivel livrdti a produsului radiofarmaceutic;

c) inregistrarez masuritorior facute la extemars.

Expunei’ea persaanelor din populatie

Art, 118, — Accesul persoanelor care participd 1a sustinerea si
ingrifirea pacientilor, precum si al membrifor familiei acestora in
zongle conlrolate- si in- zonele supravegheate trebuie controlat,

Art. 119. — Persoanele care participd la sustinerea si
ingrijirea pacientitor, precum si membrii familiei acestora trebuis.
sd fie insofifi in zonele controlate de citre o persoand instruita
U privire la masurile de radioprotectie $i securitats din acea zond
5i sa fie informali cu privite la regulile pe care trebuie s3 le
respecte. _

Art. 120, ~ (1) Pentru. asigurarea radioprotectei persoanelor
care participd la sustinerea i Ingrifirea pacientilar, precum si a
membrilor familiei acestora, in zonele de terapie cu surse
radioactive deschise se recomanda existenfa unui paravan sau a
unui geam plumbat in salonul. pacientului,

(2) Penlru controlul dozei persoanelor care participd la
sustinerea si ingrijirea pacientilor, pracum st a membrilor Jamiliei

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

directd efc.), iar doza incasatd va fi incegistrati la fiecare Vizitd s
pentru fiecare dintre persoanele mentionate.

Al 121, — [n cazul in care slarea pacienifor cirora li s-au
administrat produse radiofarmaceutice in scop lerapeutic necesild
0 interventie chirurgicald, trebuie luale misurile necesare pentiy
evitarea Contamindrii radivaclive a sfii de operalie, a parsonatului
medical implical $i a instrumentetor. '

Art. 122, -~ Dupd terminarea inlervenfiei chirurgicale,
responsabilul cu securitatea radiologicd trebuie si asigure
verificarea corlamindrii instrumentarului folosit, a.53li de operatia
5l & personalulut medical implical.

Art. 123 — (1) Cadavrele continand o activitate de cet mult:

a) 1 MBg de W

) 0.1 MBq de ¥y,

c) 0.1 MBq de 3p
pot i incinerate/inhumate fard a fi necesare masurl speciale de
radioproteciie.

{2) Pentru alle produse radicfarmaceutice decat sele
mentionale la alin. {1}, expertul in fizicd medicald va efabora

- proceduri scrise, ce vor fi supuse aprobarni de cilre CNCAN.



f) denumirea litwaruiui autorizal de CNCAN cifre care s-au
transferat deseurile, dacd este cazul:

9) numele responsabiluli cu securitalea radiologics st al
persoanai care a predat sau a efiminal deseurile radiactive.

Arl. 135, — Tilularul de autorizstie, cu ajutorul unui expert
agreditat in protectie -radiologicd, trebuie sa instituie si s mentina
0 procedwa privind modul de colectare, tratare, eliminare s
masurare & deseurilor radioactive provenite din practica de
medicind nucleard, prin care:

8) s@ asigure cd activitalea si velumul oriciror deseuri
radioaclive rezultate de la sursele radioactive, pentru care este
responsabil, sunt tinute la un nivel cit se poate de mic si ci
deseurile sunt administrate si gestionate conform reglementarilor
CNCAN aplicabile; _

b} sa asigure cd eliminarea deseurlior radioactive in sislemele
de deseuri sau de canalizate publice se face in limitele previizule
de prezenlele nome; _

¢} sd mentind responsabiltatile pe care le are asupra surselor
iadiogctive o deseurilor racioactive pand in momentut in care
s-au perfectat formele .de transfer al aceslora la un nou titular
aulorizal sau au fost predale la o unitate de iratare si de
dispunere a deseurior radivactive. :

CAPITCLUL Vil
trgenie radiclogice. Planificarea si pragitirea interventiei
Art. 136. — (1) Titularul de autorizalie are obligatia s3
identifice incidentele/accidantele care ar putea afecta expusif

prolesianal sifsau persoane din populatie si s3 pregiteascd c
proceduid pentru urgente.

(2) Procedura pentru urgerite trebuie sd contind planuriie de

infervenlie pentru urgentele radiologice identificate.

(3} Titutarul de autorizajie poate contracta execularea
interventiel in caZ de drgentd radiologicd cu o unitate autorizats
pentru Interventie. Contraclul irebuie si prevadd clar
fesponsabilititile celor doua paEri.

Art. 137. — Evenimentele pentru care trebuie sj fie elaborate

planuri de urgentd sunt incendiul, calamitiile naturale (inundatil,
cutremure} si, dupd caz, urmatoarele;

-2) spargerea liolei ce contine material radioactiv sau a celei
din generatorul de %9Tc;

b) pierderea unor surse radipactive Tn spafiul aboratorului;

¢) contaminarea accidentald a unor zone;

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

&) adminisirarea citre paclent a unei activitiii mai mari decat
cea stablité prin rivelurile de referinid,

Planul de interventie

A, 338, — (1) Pentru realizarea planulli de interventie
frebuie consultal un expert acreditat in protectie radiologicd paniru
praclica de medicing nucleard.

{2} Expertul acreditat Tn pratectie radiclogica irebuie s&
avizeze planul de intervenyie.

An. 139. — Planul de interventie Irebuie sa confind cel putin
urmatoarele:

&) idenlificarea accidentelor polenliale §i a altor evenimente .

care- ar putea apérea in fimpul desfasurdrii practicii de medicing
nucteard si evaluarea riscurilor potenliale asociale acestora;

b) wentificarea luturot persoanelor autorizate 3 participe la
diferilale faze ale inlerventiei;

¢} identificarez tuturer persoanelor sau organizatiilor care
irebuie notificale in caz de ihcident, inclusiv posibilitaiea de
contactare a acestora {telefon, fax, e-mail, adrese);

d) indicatii privind modul de recunoastere a momentulu in
care este necesar sd fie implemenlat un anumit plan de
inlerventie; )

e) inslrucliuni specifice pentru fiecare situatie de urgenla
identificald;

f) instrucliuni speciale care trebuie urmale in cazul in care
existd riscul plerderii de vieli omenesti: _

g) identificarea si achizitionarea mijloacelor -si echipamentelor
necesare inlerventiei;.

b} instructiuni privind inl3lurarea panicii, interzicerea atingerii
surselor radioaclive cu mana, retragerea la distants, planificarea
etapelor urmétoara si implementarea acestora, limitatea la ma3suri

de Inferventie care sunt In concofdanti cu gradul de experients si

competenta de care se dispune, solicitarea sprifinului sau
asistenfei tehnice,
Art. 140. — (1) Responsabilul cu securilatea radiologicd
réspunde de aplicarea concretd a planului de interventie aprobat,
(2} Periodic se-vor exesuta exercifii de interventie penfru
implementarea si aplicarea planului de intervenjic aprobat.
{3) Se: vor pistra Tnregistririle exercitiilor efectuate si ale
dozelor incasale. ~
Art. 141. — Prealabil desfagurdrii interventjei, participantii [a
interventie trebuie si fie avertizali cu privire la riscurile asupra
sandlélit si s accepte In scris participarea la interventie.
ldentificarea i achizitionarea mijleacelior
sl echipamentelor necesare injerventiel

Am. 142, — Dotarea minimd necesari pentru interveniie in
cazul inslalatiilor radiologice cu surse radioactive trebuie si
prevada: _

a) dispozitive adecvate de manipulare a surselor de radialii;

b) aparatutd de contral dozimetric corespunzitoare;

¢} bariere fizice 5i semne de avenlizare corespunzitoare;

d) ecrane de plumb destinale -surselor radicactive utilizate;

e} mijloace adecvate pentru decontaminare: ‘

f} container adecvat pentru siocarea surselor radioaclive sau
a deseurilor produse.

Instruirea personalulul in vederea implementarii
planului de interventie

Art. 143. — Toale persoanele desemnate si participe la
interventii frebuie s3 fie nominalizate n scris si s4 fie Instruite Tn
mod corespunzéior pentru a intelege confinutul planului de
intervantie sl pentru a utiliza corect mijloacele si schipamentele
neceseare interventiei.

Art. 144, — Cunostintele personalufui desemnat s participe la
interventii trebuie s& fie verificate la intervale de limp. regulate,
care nu trebuie s& fie mai marn de 6 luni,

CAPITOLUL Vil
Raporfarea accidentelor

Art. 145, — Raporlul privind desfasurarea incidentului sau
accidentului radiologic trebuie & fie intocmit de responsabilul cu
secutitatea radiclogicd, cu participarea unul expert acreditat Tn
protectie radiologicd si/sau a unu exped in fizicd medicald, dupd caz.

Afl, 146. — Raportul frebuie 53 includa:

a) descrierea cit mai detaliatd a incideniulii sau accidentului;

b} identificarea echipamentelor si a perscanelor implicate;

¢) cauzele producerii accidentului, acolo unde acestea se
GUNOSC;

d) mésurile luate pentru restabilirea situaief;

e} dozele primite de personalul alectat;

f) recomandéri cu privire la mésurile care irebuie luate pentru
prevenirea producetii unat situalii similare.

CAPITOLUL |X
Alte anuniéri si raportdri
Ad, 147. — (1) Titularul de autorizafie are obligafia si anunte:

a} de indatd la GCNCAN orice incident sau accident radiolegic;
printr-un raport inlocmil canform prevederlor ait, 145 $i 146,



b) de indaté la CNCAN si la autoritatea medico-sanitara
locala, directia de saniiate publicd ~ laboratord de igiena
radialiior fonizanle, orice expunere a pacientului la o doza mai
mare decal ¢ea prescrisd;

c) de Indatd la CNCAN si a organul local de politie orice
pierdere sau sustragere de surse radioactive, prinfr-un taport in
care sd fie descrise imprejurdrile in care acestea au fost pierdute
sau sustrase, canfitatile, lorma si conlinutul sustras si riscurile
care pot apdrea.

(2) Titularul de autorizatie are obligalia s& transmiti la
auloritétile compelents, Tn lermen de 10 zile de la dala
praducerii, un raporl .scris asupra evenimentului.

CAPITOLUL X
Dispozifit finale gi franzitorii
A 148, — Madslul pentru cererea de autorizare, prezentat
in anexa nr. 2, poate fi uilizat ca alternativa ia formularyl nr. 4

Madel pentru cererea de aulorizare a aclivitatii® din Normele de
securitate radiclogicd — Proceduri de aulcrizare.

Art, 149, — In termen de un an de la data intrarii in vigoare
a prezentelor norme, fitularii de autorizafie au obligatia s& ia
méasurile necesare pentru institvicea si implementarea sistemului
de radioprotectie operationald. :

Art. 150. — Persoariele cu studii superioare de specialitate,
posesosre ale unui permis. de exarcitare de nivel 2, valabil pantru
domeniul .surse deschise”, specialilatea ,alle aplicali!, pot sé-§i
desfasoare aclivitatea I calitate de expenli in fizicd medicald in
‘aboratorul de medicind nuclears, pand la data intrarii Tn vigoars
a reglementénior privind desemnarea expeftilor in fizicd medicala,

Art, 151, — Incepand cu dala intrdrii in vigoare a prezentelor
norme, orice alte dispozilii referiloare la desfasurarea in sigurantd
a practicii de medicind nucleard cu radiafii ionizante. se abroga.

Aft. 152. — Documeniele de referinid recomandate In
desfégurarea praclicii de medicind nucleard sunt pravazule in
anexa nr, 5

Arl. 153. — Anexele nr. 1—& fac parte integranti din
prezenlete norme:

LEGISLATIA
ptivind radioprotectia, aplicabild practicif de medicini nucleara

1. Legea nr. 111/1896 privind desfisurarea n sigurania a.
activitdfilor nucleare, publicatd in Monitorul Oficial al Bomane!,
Partea {, nr. 267 din 29 octombrie 1996, republicatd in Monitorul
Dficial 2] Aomariel. Partea 1, nr. 78 din 18 tebruarie 1998

2. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr, 204/2000 pentru .

modificarea Legii nr. 111/1996 privind desfisurarea in siguranti a
activitdlilor nucleare, publicatd n Monitorul Oficial al Romdniei,
Pariea |, nr. 589 din 21 noiembrie 2000, aprobald cu modificdri si
completéri prin Legea nr. 384/2001

3. Legea nr. 193/2003 pentru modificarea. si completarea Legil
nr. 11174986 privind desfasurarea in sigurantd a activitailor
nucleare, publicatd in Monilorul Oficial al Romanlei, Partea |,
nr. 343 din 20 mat 2003

4. Normalivil de acordare si de tnilizare a echipamentului
individual de protectie la radiatii ionizante RPOB/1997, aprobat prin
Ordinul ministrului apelor, padurilor si protecliel mediului
nr. 31871997, pubficat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 111 bis din 4 iunie 1997

5. Normele privind desemharea organismelor notifizate pentru
domeniul nuclear, aprobate prin Ordinul presedintelui Comisiei
Nationale penttu Gontralul Activitatilor Nucleare nr. 218/1989;
publical in Monitorul Oficial al Remanisi, Partea |, nr. 87 din
28 februarie 2000

6. Normele fundamenlale de securitate radiologica, aprchate
prin Ordinul presedintelui Camiisiei Nafionale pentru Conlrolul
Activitatilor Nucleare nr. 14/2000, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, pr. 404 bis din 28 august 2000

7. Normele de securitale radiologicd privind radicprofeclia
operationald a lucrdtorilor externi, aprobate prin Ordinut
presedintelui Comisiel Nationale pantru Contralui Activitatilor
Nucleare nr. 35372001, publicat in Monilorut Oficial al Romaniet;
Partea |, nr. 764 Bis din 30 noiembrie 2001 _

8. 'Normele de securilate radiologicd — Proceduri de
autorizare, aprobate prin Ordinul presedintelui Comisiei Naiionale
peniru Contralul Aclivitafilor Nucleare nr. 386/2001, publicat n

Manitorul Qficial al Romdéniei, Partea |, nr. 764 bis din
30 noiembrie 200%

9. Normele privind radicproteclia persoanelor in cazul
expunerilor medicaie la radiafii ionizante, aprobate ptin Ordinul
ministrulul sanAtafii si familiel §i at presedintelui Comisiel Najionale
pentiu Controlul Activitatilor Nucleare nr, 285/79/2002, publicat in
Monilorul Ofigial al Roméniei, Partea [, nr. 446 bis din 25 junje
2002

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

11. Nosmele privind eliberarea permiselor de exercitare a
activitatitor nucteare si desemnarea expertilor acreditafi in protectie
radiologica, aprebate prin Ordinul presedintelui Comisiei Najionale
pentrd Gontrolul Activitétilor Nucleare nr. 202/2002, publicat in
Monitoru! Oficial -al Romariei, Partea I, nr. 936 bis din
20 decembrie 2002

12. Nommele fundamentale pentru transportul in siguranid al
maierialelor radicactive, aprobate prin Ordinul presedintelui
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitalilor Nuclears
ne, :373/2001, publicat in Monitorul Oficial al FMomaniei, Partea |,
ar, 137 bis din 21 februarie 2002

13. Normele pentru fransportul materialelor radioactive —
proceduri de autorizare, aprobate prin Ordinul presedintalui
Comisiei Najionale pentru Controlul Activititilor Nucleare
nr. 222/2002, publicat in Moniterul Oficial al Romfinisi, Partea |,
nr, 8 din 9 ianuarie 2003

14, Regulamentul privind taxele si tarifele pentru autorizarea si
cortlrolul activitdfflor nucleare, aprobat prin Qrdinul presedintetui
Comisiel Nationale pentru Controlul Actvitdtilor Nucleare
nr. 2/2004, publicat Tn Monitorul Ofictal al ‘Homaniei, Partea i,
n. BR din 30 ianuatie 2004
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MODEL DE DOGUMENTATIE TEHNICA PENTRU UTILIZAREA SURSELOR RADIOACTIVE
. DESCHISE TN MEDICINA

TIPUL SOLICITARI
] Cerere iniflali
[ Modificare de auviorizafie
7 Reaulorizare

AGTIVITATI AUTORIZATE

{1 Amplasarea-Costruciia
) Utilizarea

Se va face referire la cererile anterioare, comunicandy-se numérul $f date Inregistrarii cererii (cererllor)
sau numiiul aulcrizatiei (auvtorizatiitor) anterioare.

Titutarul de autorizafie trebuie s3% comunice CNCAN urmiitorele tipuri de informalii, cu excepfia cazulul
in care sursa este exceptats de la procesul de autorizare.

- INFORMATI! GENERALE

1. Datele de identificare ale solleftantulul: denumire gi adresd
Sedivh oIl
Adresa Bostali.. .o vt iiae e rae s iaen
Punct de jueru.,.................. beriearaa bean
-2, Date de ldentificare ale persoanelor acreditate:

A. Responsabil cu securitatea radiologici
Numele si prenumele........ oo
Fum:;la
Pregatirea / Experienta profesionala:,
Numr permis de exercitare: ... b
Telefon:.......... i, Cerrreesen

B. Medic specialist medicina nuclears:

Numele si prenumela:. ... beearretintiare e aa.

Func;gla

Pregatirea/ Experlonta profesionalX: ............ e, . ’
Numér permis de exercitare:......_._... e
Talefor:..... v iieierees s

C. Asistent madical gef:

Numiele si prenumele:......... Fererresia RO
Func}ra
"Pregiitirea / Experlenta profesionals; ..

Numar permis de EXETOHAra:. (vt
Telefon:....... e e e cnaany S

D. Expert in fizicd medicali:

Numele si prenumele:............... evessiaraas .
Funclia:...... .

Pregatirea / Experienia profesionala: ...,
Numir permis de exercitarer...........
Telaron:..-,...........,..._....-.........,.

E. Expert acreditat in protectie radiologica:
Numele siprenumele:....... ST feanie

L P Ry Ty

Funcliaz_._.....ocoivinnviiiien, R,
Pregétirea / Experienta profesionali; .....
Numér permis de exercitarer......... . .
Tetefon: -

I-3.  Perscana care poate angaja legal réspunderea solicitantului:
Numele i prenumele:....................... .
Functia: .......oooee
Telefon/ Fax/e-mail;

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

R R L Y I S

4. Data propuss ‘pentru instalareafpunerea in functiune a echipametelor gi a amenajaritor:

B s LT T T R

SEMNATURA | STAMPIL

pASIN CEEE R R Tessnar

Semnitura persoand] imputernicite 3 reprezinte pe'rspana legal constituits:

——
‘) Anexa nr, 2 este reproduss. in tacsimil.



Funclias ......oocovimini e
Datal. . e

Il ~ SURSE RADICACTIVE

II-1. Detalii privind radionuclizii implicafi in activitatea laboratorulul de medicina nucleary:

Radionuelid! radiofarmaceutic Aclivitatea Forma fizica/chimica Utilizare
maxima (Ba)

Bacha)

i1-2. Recepfia surselar de radiafli lonizante:

Descriersa coletelor cu surse deschise, la primire. Se va preciza prezen{a oricirei caracteristici
specfale, cum ar-fi de’ exemplu presurizarea éontainerului de stocare sau dach acesla contine ecrane
de prolecfie incorporata.

R R R R T L LR R T LT L r e A S PN

3. Procesul de lucru:
Precizali frecvenia de primire a surselor deschise de radiatii/ radiofarmaceuticelor.

R R S D Mrbesaarearas

il-4, Punetele de lucru:

Procesut de lueru se va desfasiira ia o adresd difetlts de cea Necunoscut Pa ! HNu
precizati fa punctul I-1.7 '

Notd: Comisia poate soficita notificarea nainte de inceperea procesulul de Jucru la o afté adresd decat
cea precizald)

Indicall adresele tuluror PUNGLEIOr B8 JUCTUL L. ....ovve e eeer e et ee e
II-5. Degeurile radioactive: '

Precizali dacé lipul de activitate pe care 1l desfisurali poate genera degeuri radioactive gi oferifi o
apreciere asupra diverselor forme de degeuri: .

Activitatea maximﬁ-(Bq)

el UI%3 s g

Propunere pentru evacuarea degeurilor

Ii - AMENAJARI §1 ECHIPAMENTE

Deserierea arnenajariler si echipamentelor utifizate in ilaboratort de medicing nucleard, care sd
contind: . :

W-1.  Specificafit pentru amenajiri:

1. Descrierea defalials a locafiei n care se va amplasa laboratorul de medicing nucleard.

2. Profectul de amiplasare @ laboratoruls, in care &3 se indice dlar zonelefincapetile pentru:
depozilarea sursefor de radiafii ufilizate, administrarerea radiofarmaceuticelor, camera de
fmagistich si camera In care se alli sistemul dé. humarare {in cazul diagnosficului “in vilro™) .
precum gi saloanele destinate pacientilor fralali cu surse deschise de radiatii. Tevile de scurgere
ale chiuvetelot, dugurifor; toaletelor, elc., trebuie &3 fie conectate direci la sistemul sanilar de
scurgere. Sunt necesare de asemenea desene ale amenajirifor sau o schitd detaliald care sa
includa tipul de material folosit 1a construcia peretiior si tavanelor, pracum si grosimile acestora.

3 Descrieli toats mijloacele ulllizate In vederea lmitarit extinderii contamindrli radioactive pe
suprafale sau in aer, Precizali caracleristicile suprafeelor, podelsior, peratilor, echipamentelor si
mobilierului,

4, Indicafi categoria de amenajare propusa laboratorului,

112, Splecificaﬁi pentru echipamente: :
1. Precizali indicafiile produc#forului (denumire comerciald, maodel, setie, an de fabricalie,

specificalii tehnice stc.) si numarul autorizaliel de securiiale radiclogica pentru echipamentul de
imagisticd ce va fi folosit.



2. Precizafi indicalile producitorului (denumire comerciald, model, serie, an de fabricafie,
specificalii tehhice elc.), numarl autarizatiei de securitate radiologics, precum si tipu! de cerlificat
le validare pentru echipamentul de calibrare sau misurare a activititior ce ummeszd a fi
_ administrate,
3. Descriefi aranjamentele propuse peniru restriclionarea axpunerii, dup# cum urmeaza:
- modalitalea prin care se asigura profeclia la expunerea externs Ia radiafii ionizante (ex.
proteclii pentru fiole &i seringi elc.)
- 'sisteme da ventilatie care s& reduca riscul unei cantamindrii imerne pentry personal, daci
este cazul,
- declarafia care s3 susfing c3 amenajérile de decantaminare vor fi usor accesibile.
- aorice tip de echipament de proteciie si radioprolectis ce va fi asigural atat personalului cat si
pacienfilor. Pentru echipamentele de radioprotectie precizali numdaryl autorizaliei de
sectritate radiologica,

~ descrierea oricArui echipament cu ajutorul carvia sursele radivactive pot fi manevrate de la
distantd.

IV-PROGRAMUL DE RADIOPROTECTIE OPERATIONALA
Descrieti programul de radioproteciie aperationald, incluzand:

V1.  Structura organizatorics

a) Descriefi sistemul de organizare §l management, incluzind desemnarea responsabilitétilor. In
particular, includeti: nivelurile de pregatice a personalulut, achizitionarea echipameritelor, alle
funcfii ale responsabilului cu securitatea radiologicd, cerinta ca responsabilul cu securitatea
radiologica sa raporeze tilularului de abforizajie utilizarea in condifii de nesiguranty a surselor
radivactive §i a echipamentelor, programul de instruire personalului, evidenfa tuturor
inregistrérilor, modalititile prin care. problemele ce afecteazd siguranfa sunt identificate gi
coreclate.

b} Identificali personalul care va fi implicat In fucrul cu suise de radiaiii, incluslv responsabilii cu
radioprotecfia: nume, instrulre, studi, expetientd, calificiri, .

V-2, Monltorizarea focului de munea, clasificarea zonelor 5i monitorizarea individuala

a) Descrieti programu! de menitorizare a locuiui de muned, incluzand: marimila ce vor i miéstirate,
frecventa cu care acestea vor fi facute, metode si proceduri de masurare, nivelurile de actiune
$i masurile luate In cazul depégirii acestor nivelur,

b) Descrlefl modalitatea prin care sa face claeificarea zonetor,

¢) Descrigli taate tipurile de dozimetre personale cu care persohalul expus profesiorial este dotat,
Descriefi modalitatea de revizuire a dozeior individuale, incluzand nivelurile de investigare i
masurile luate atunci cand aceste niveluri sunt depasite. _
Numele i adresa organismulLi acreditat de dozimetrie individuala :

o FIm e

i)  Dozimetre termoluminiscenta {TLD)

i) Dozimetre cu citire directs

iv) Altele:
d) Descriefi ce formé de dozimetrie interna asigurali, dac3 este cazul

...................................................................................
B

V-3.  Reguli locale si de supraveghere a lucrului cu surse de radiatii

a} Descriefi regulile locale st procedurile privind: nivelyrils de investigara sau alte niveluri
autorizate, masurile de protectie st securltate, misuri de supraveghere, modalitatea prin cara
personalul este informat cu privire fa riscurile asupra sAn4E4fi datorate expunerii profesionale 1a
radiafii, instructiuni privind situafiile de urgenta radiclogica. '

b) Furnizali copii-ale proceduritor operationale, privind: controlul accesuhui in zonele clasificate, si
in'Incaperile ecranale, inventarul surselor radioactive gi teste de miisurarea.a conlamindrii, etc.

¢} Descrieli programul de instruire pentru a Indeplini condifia ca tot personaiul s& fie instruit cu
privire la procedurile operafionale, astfe! inct prin actiunile lul s nu afecteze secititatea
radiclogicd. '

d) Descriefi modalilatea prin care asigurali radioprotectia femeilor gxpuse profesional e sunt
ins@reinale {riofificarea, alegerea condiliilor de lucru in vedereg prolejarii fatuluifembrionului) i
instructiunile ce li se vor trasa.

&) Descriefi programul privind supravegherea stirii de s¥nsfale a expugilor profesional,

IV-4. Asigurarea calitagii _
(a) Descriefi programul pentru a v4 asigura ci cerinfele de securiate. sunt satisficute.



(b}  Descriefi programiil de revizuire a proceduriior, de mentinere a procedurilor curente, procesul de
modificare a procedurilor §i modalitatea prin care acestea sunt puse la dispozilia personaluiu,

{c} Descrieli programul de optimizare a expunerii profesionale si a publicalyi la nivelun cét mai
scdzute gi rezonabll de realizat. _ _

{(d) Descriefi modalitatea prin care se asigurd service-ul echipamentelor utilizate in laboratorul de
medicing nucleard (unitafi autorizate, experti in fizica medicald).

V-5, Transportul materialelor radioactive

Dac veli trasporla sai expedia radiofarmaceutice sau degeuri radicactive, descriefi- aranjamentels

facute pentru pregatirea si transportul coletelor ce confin surse de radialii. Aceste proceduri trebuie s3
~contind: documentalia privind cerfificarea coletelor, masurstorile privind . debitele de dozd date de

colete, documentele de predare/primirg, alte detalii privind pregétirea expeditiilor,

V-6.  Proceduri in caz de urgenta radiologici

Furnizali procedurile de urgent3 stabilite in vedsrea prevenirii expunerilor poténtiale, precum: pierderea
ffurtul surselor radiaoclive, Tmprastierii materiaiului radioacliv, expunerilor substanfial mai mari decit
cele intenfionate ale pacienfilor si expunerilor accidentale substantiale ale personalulii expus
profesional, Dacs sunt identificate si.alte situalii de urgeni, furnizali si procedurile aditionale necesare
Tn aceste cazuri. ‘

IV-7.  Transferul sau dispunerea ca deseu a surselor radicactive
Descriefi aranjamentele facute Tn vederea dispuneriitransferuli deseurilor radioactive.

V.8, Sistemul de inregistrare, incluzind:
» Managementul degetrilar radioactive;
+ Eilpunarea personalului;
- inregistrad curanle | :
~ date anterioare privind expunerea
+ Monitorizarea locului de muncy
- Expunerea externd la radiafii ionizante
# = Contaminarea suprafaielor si aensiui
Teste de calibrare gi verificare pentru Instrumentele ulilizate;
Inventarul surselor radioactive:
Audituri;
Revizuirea programului de radioproteciie:
Rapuoartele anchetelor privind accidentelefincidentele radioclogice:
Instruirea personalului;
Evidenia supravegherii stirii de sindtate a personalulyi expus profesional;
Transportut,

&

a &« & % & & B B

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

V-1, Responsabilitadi _

(a) Descriefi misurle luate pentru a aslgura ci nici un pacient nu este expus in vederea
diagnasticuluifiratamentului, fara ca expunerea s fie prescrisf de up praclician.

{b)  Descrieli. masurile luale pentru a asigura personal medical suficient i care sd fie instruit adecvat
pentru postul pe care i acupa.

{c) Descriefi masurile luate pentru a asigura cé sunt ndeplinite cerinjele de imagisticd si de

asigurarea calltdlii, prin consullarea unui expert in fizica medicald pentru practica de medicing
huclears. ' :

V-2, Justificarea

{a) Descrisfl modafifatea prin cara va asigurali ci expunesile medicale sunt justificate, prin
compararea beneficiului obtinut de pacient n urma eXpunerii medicale cu detrimentul pe care
radiafiile pot si-| cauzeze, luandu-se in considarare beneficile si riscurite unor tehnicii
alternalive care nu implica radiafii ionizante.

(b} Descriefi, daca este cazul, modalilatea prin care s asigura oA expunerea camenilor in vederea
cercelrilor medicale este conform Declaraliei de la Helsinkl $i urma3reste ghidurile de aplicare
3 acesteia, elaborate de Consiliul Organizatiilor Internafionale de Stinte Medicale si de
Organizalia Mondial a S#natstii,

{c) Descrieli, dacs este cazil, modalitatea prin care se asigurs &3 expunerga camenilor in vederea
carceldrilor medicale este supusa aviziri de un Cormitet de Etic3 sau de alte institutii similare.



V3.  Optimizarea radioprotectiei

Considerafii Operafionale

{a) Descrieli cerinfele stabilite pentru practicieni, astfel incat s3 se asigure c& expunerea pacientilor
esle cea minim necesard in vederea oblinerit informatiel de diagnostic si ca sunt luate in
considerare. loale informatiite relevante provenite din examinar ullerioare In vederea evitdri
examindrilor supfimeniare, care nu suml necesare.

(b} Descrie]l modalitatea prin .care va asigurafi €2 practivianul, tshnicienii st personalul impiicat in
imaglstica utllizeaz3 toate mijloacele dispanibile st cunogtiniele in vederaa oblineril unei calitdfi
acceptabile a imaginii prin expunerea minima a paclentului prin:

+ Solectarea adecvatd a radiofarmacedticului si a activitadii acestuia, gi notand cerine speciale
pentru copii sau pacienii cu nefunciinalitati ale unor organe; ‘

= Ulitizarea unor metode de blocare a absorbiiei in organe care nu sunt supuse studiului si prin
metode de accelerare a excretiei, dup caz si slunci cind este posibil;

= Achiziffa gi procesarea adevath a imaginii, _ _

{c} Confirmarea c3 procedurile care cauzeazd expunerea femailor care sunt sau pot fi insdrcinate
sunt evitate, exceptdnd cazurile in care exista indicatit clinice solide. B _ .

{d) Deserieli modaiitatea prin care asigurali ca pentru mamele care aldpteazs s-au dal recomandiri
pivind Intreruperea aliptarii pand cand radiofarmaceuticul nu mai este secretal in laple intr-o
cantitate estimati sa dea o doza inaccaptabild pentru copil. '

(e} Descriefi modalitatea prin care asigurati ca administrarea radiofarmaceuticelor (a copii in scop de
diagnostic se va face numai daci existd indicatii clinice salide si o activitalea va fi redusa {inand
cont de greuiatea, suprafala corpulul sau de alte ertedi adecvale, conform Normelor privind
radioprotectia persoanelor in sazul expunerilor medicale. '

V-4. Calibrarea

{a) Descrieli modalitatea prin care asigurail calibrarea surselor radioactive ufilizate n expunatile
medicale. si condifia ca aceasta s4 fie trasabila la un laborator standard de dozimetrie,

{b) Descrieti modalitatea prin care asigurali ca sursele radioactive deschise de radlalli sunt calibrate
in tarmeni de aclivitate peniru radiofarrmaceuticul ce urmeaz a fi administrat st ¢4 Ja momentul
administrarij activilatea este determinat3 s inregistrata.

V.5, , Dozimetria clinici

Descrieft modalitatea prin care asigurafi ¢d in diagnosticul si tratameniul cu surse radioactive
deschise de radiatii, dozele absorbite Tn organele reprezentative ale pacientilor -sunt determinate 5l
documentate.

V-6. Asigurarea calitatit _

Confirmafi dacd pregramul de asigurare & calitatil pentru expunerile medicale include: '

(a) Masuriitori de verificare a parametrilor fizici Tn momentul punerit n funciiune {rezultatele testeior

de accaplan{dl) $i periodic dupi aceaa;

{b) [oregistrari scrise ale pracedurilor refevante $i ala rezultatelor mésuratorilor de verificare;.

{€)  Verificarea calibriiri adecvate st a cordijiitor de operare peniru echipamentele de monitorizare g
- de dozimetrie;

{d) Verificarea identitaii pacientului.

V-7.  Censtrangerile de doz3

Descriell modalitatea prin care asigurali ¢ orice doz2 a persoanelor care ajuld gi ingrijesc voluntar
_pacientii este supuss conslrangerii de doza.

V-8, Investigarea expunerifor medicale accidentale
Confirmall dacé invesligali oriceftoate cazurile Tn care:

{(a) un fralament cu surse radicaclive deschise de radialii a fost administrat fie altui pacient, fie unui
alt fesul (aht radiofarmacaetitic), sau utilizand activitsti substantial mai mari decat cele prescrise de
practician/medicitt specialist de medicing nucleara: .

(b} activitatea adminisirati in scop de diagnostic a fost substaniial mai mare decat cea prescrisa de

. practician/medicul specialist de madicing nuciears;

(c}  activitAfile utilizale pentru procedurile de diagnostic au fost mai mari, ™ mod repetat, decat cele
stabilile de nivelurile dereferinta;

{d)° apar defectiuni gi erori ale echipamentelor, accidente sau alta evenimente neobignuite care pot

: sf conducd la expuneri ale pacientului semnificativ diferite de cele intentionate,

Confimali daca Tn cazurile de mai sus:;

{a) calculali sau estimafi dozele primite si distribujia for in corpul pacientutyi:
{b) .indicafi masurile corective necesare preveniri recureniei unuj astfel de ncient;
(o) implementali loate masurile corective:

{d) Raportafi la CNCAN gi M5, cit de curdnd posibil dup# investigare un raport scris privind cauza
inciden{ului gi care s& cuprinda informatiile specificate la punctele (a) - (c) ;
{e) Informali pacientut i medicul acestuia despre incident,



Figachestionar de evaluare a securitatil radiolegice in vederea identificirii §i pregatirii
aspectelor majore urmarite in cadrul controlului CNCAN

_ L INFORMATIl DE IDENTIFICARE
-1 Numele institutiei;
i-2 Bediul social: _ _
- 1-3 Adresa laboratorului de medicing nucleara: ) '
1-4 Telefonfax/e-mail:
1-5 Numiirul autorizatiei:
I-6 Numele §i calificarea responsabilulyi cu securifatea radiclogica:
Numele sl prenumiels:
Gradul profasional:
Permis de exercltare nivel 2 emis de GNGAN:
Experienta: _
-7 Numele §i calificarea expertului acreditat in proteciie radiclogica:
Nuniele si prenumsle:
Gradul profesional:
Permis de exercitare nivel 3 emis de CNCAN:
Experienia:
1-8 Numele 5i calificarea expertului tn fizica medicala:
Numele gi prenumele;
Gradul profesional:
Certificarea {permis de exercitare nivel 2 emis de CNCANY):
Experientd: .
1-9 Medicul specialist/primar n medicing nudears:
Numele gi prenumele:
Gradut profesional;
Certificarea (permis de exercitare nivel 2 emis de CNCAN;:
Experients:

I.  VERIFICAREA SECURITATII RADIOLOGICE

Il - 1, Descrierea materialelor radioactive utilizate: .
Radionuclid/farmaceutice '| Aclivitalea maximi 57 data Forma fizich
i masurdrli (Bg) sau chimicl

1t - 2. Descrierea echipamentelor de misurare $i manipufare.

Tipul echipamentuly] Producétor Model nr. Numar Observatii
Galibrator de doz3
Echiparnentul de imagistica
Ecran pti. seringa
Clesie
Forceps
Blacuri de plumb .
Generator **Mp '
Hol.

Trapd pir. xenon
Detactor

Ul - 3. Descrierea amenajarii

Descrierea diferentelor sau modificiilor fa;é de cele aprobate do C.N.C.AN. sifsau considerate In
evaluarea de securitate (ex.: project ecrane, materiale de construcyie, afc) :

a) A fost facutd evaluarea de secyritate de citre un expert acreditat In protectis | Da Nu
radiolagicsl fnainte de efeciuarea madificarii?

b) Grosimea §i lipul ecranelor esle adecvat pentru tipul 51 intensiatea radiafiilor | Da | Nu
Lproduse de radivizotogii utilizati?

*) Anexa nr. 3 cste reprodusd in facsimil.



fl - 4. Descrierea echipamentului de control al sacurititii radiclogice

a) Existd un numdér adecvat de cantainere de plumb, ecrane fixe | Prevazule? | Da | Nu
sau porabile pentru ecranarea ' camera de dspozitare say " _
manipulare ? Utilizate? Da | Nu
‘| ) Existh echipament de manipware la distanii a surselor de | Prevazut? Da | Nu
radiatii ionizants (clesti, forceps, etc.) gi este disponibil? LHilizat? Da | Nu
¢} Hotele sunt ventilate corespunzatar pentru situalii tn care se | Previzute Da | Nu
\ H 131 % H ¢ .
g‘;aq_t;ls;gé doze mari de ™ gl In situalia Tn care se Scoate sursa Utiizats Ba THu
d} Existd un sistem de canalizare al laboratorului {decanlare, chiuvete, toaleta, | Da | Nu
elc.) conettat direct la sistemu! de canalizare radioactivid?
¢) Exista prevederi pentru depozitarea deseurilor radioaclive Thaints da evacuara? | Da Mu
f) Existd un compartiment in depozilul de surse peniny depozitarea degeurilor | Da | Nu
radioactive solide 7
I« 5, Sisteme de avertizare.
Postera Prevazute? Ba | Nu
Lizibile? _ Da | Nu
Tn roméanaste? Da {Nu
H - B. implicarea conduceril In realizarea condililor de securitats radiclogici
&) Conducerea cuncagte condiliile §i imitele din aulorizafie? ' Da 1 Nu
b) Conducerea asigura personal cu nivelul de pregitire adecvat? Da | Nu
&} Responsabilul cu securitalea radiologicd este Tmputernict de catre conducere 55
opreascd operaliile care se desfigoatd in condilile In care nu este asiguratd
securitatea’? Da Nu
d} Conducerea asigur3 resurse adecvale pentru preg3tirea personaluli {timp, bani,
cursuri la nivel national i intemationgh)? : Da Nu
e} Conducerea asigurd echipamentul de protecie adecval? Da Nu
1) Programul de revizii periodice {audit Intern) si recomandar | Sub forma sorisa? | Da 1 Nu
previzut de conducere este: _ Thdeplinit? Da | Nu
i) Data ultirnei revizii;
i} Situatia recomandrilor:
H-7, Misuri organizatorice privind securitatea radiologica
a) Responsabilul cu securitatea radiologica {prescurfal: RSR) are experientd si] Da | Nu
cunpstinie adecvale {(corespunzaloara)? )
b) RSR are ta dispozille experdiin protectie radivlogic sl experji in fizicd medicaly? Da Nu
c) RSR cunoaste cerintela reglementarilor C.N.C.A N, si condiliile din autorzatie? Da Nu
d) RSR are limp i resurse suficlente peniru indeplinirea sarcintior {de ex.: au are alls
insdreindri, dispune de date tehnice st aste ajutat in munca de secretariat) ? Da ! Nu
e) RER cunoagte activitifile specifice desfisurate de lucrilorli care ulilizeaza surse
radioactive? . Da | Nu
f} RS8R conduce instruirea lucidtosilor, inifial §i perodic? Ba | Nu
g) RSR mentine inregistrirl adecvate pentru a demonstra o5 sunt indeplinite conditiile
privind radioprotectia populatiei si a lucritorilor ? _ ; Da Ny
h} Existd prevederl privind gesliunea surselor (invertarierea, | Proceduri Da N
evidenia wlilizérii 51 a predariifelimindrit ca deseu radicactiv, registru | Implementate Da | Nu
de consum al surselor radioactive, registru de evident3 a surselor
radivacive, registru de evidents a deseurilor radicaclive)?
i} Exists prevederi privind auditul si revizile programuiui de | Procedur Da Nu
securitate radiologica? _ implementate Da | Nu
li- 8. Evaluarea securitaii radiclogice §i asigurarea r.:alitﬁ;ii
aj Au a'vut loc accidante sau 'inci'dante radiclogice? Da Nu
b) Daca da, au fost pregatite rapoariz de invesiigare ale accidentelor/ incidentelor? | Da | Nu
©) Au fost revizuite evalusrle de securifate, respectiv au fost facute aceste evaludn
p{e baza leclifor Tnvatate din incidentele sau accidentele raporiate la alte instalafii | Da | Nu
similare? . '
d} Existd un program scris de asiqurare a calitagii? Procedurat? Da Nu
Implementat? Da 1 Nu




e} Lugrarile de intrefinere § reparafii { echipament de mésurare, | Programate Da Nu
Instalalll de imagisticd, sistetie de veniilarg, etc) se fac in
concordanf3 cu recornandirile producatoritor 7 Indeplinite Da Nu
f) Procedurile de reparare Aintrefinere sunt: Redactate? Da Nu -
Aplicate? Da Nu
nL. VERIFICAREA-PRGTEC]’IB LUCRATORILOR
it - 1. Clasificarea zonelor
a) Sunt demarcate zonele controiaie? Ba | Nu
b} Semnalizarile sprobate {autorizate) In punctele de acces in Prevazute? | Da | Nu
zonele controlate sunt; ) Lizibile? Da | Nu
. In romanesta? Da | Nu
o) Depozitul surselor radioactive (inclusiv degeurile) este localizat, in condifii fizice | Da | Nu
definite si adecvate?
i) este Inchisfasigurat-cu chei afiale sub acces controlat? Ba | Nu
i) averlizarea scris3 “pericol de radialii” este; Prevazuti? Da | Nu
Lizibily? Da | Nu
it} ecrane adecyate {containere individuale, incinle ecranale)? Da ! Nu
iv) rezerval numai pentra surse radicactive? Da | Nu
d} Sunl demarcate zonele Stpravegheate? . Da | Nu
e} Simbolurile si inscripjile de averlizare 1a infrarea in zonele | Necasare? Da | Nu
supravegheate sunt: Previzute? Da | Nu
Liziblle? Da | Nu
In romaneste? Da | Nu
-2, Reguli de lucru i supravegherea respectirii acestora

a} Sunt slabilite fegu!i scrise in limba romana {p'rocedun' specifice)? Da | Nu

b) Regulile includ nivelurile de investigare si procedurile ce trebuie urmate atunci
_céind sunt depligite aceste nivele? Da | Nu
¢) Lueratorit sunt instruifi pentri implementarea procedurilor? ) BDa | Nu

d) Este realizata o supraveghere adecvati a [ucritorior pentru a se asigura ca
regulile, procedurile, misurile de proteciie §i prevederile de securitate sunt urmate? | Da | Nu

e} Proceduri specifice de iucru pentru;
i} asistentele care ingrijesc bolnavi Previzuie ? Da | Nu
. Adecvate? ‘Da | Nu
. Aplicate? Da | Nu
ii) examinin de diagnostcare: Prevazuie 7 Da | Nu
Adecvate? Da | Nu
Aplicate? Da | Nu
ity administrari terapeutice: Previzute 7 Da | Nu
Adecvate? Da | Nu
. Aplicate? Da | Nu
iv) repararea si intrefinerea sistemelor de securitate: Previzule? Pa | Nu
Adecvate? Da § Nu
Aplicate? Da | Nu
v} efectuarea masuritorilor dozimatrics §i conlaminometrice: | Prevazule? Da | Nu
Adecvate? Da | Nu
Aplicate? Pa | Nu
1it - 3. Monitorizarea Individuals

a) Exista organism acrediﬁat care s3 asigure dozimelria parsonaiulul? [ Dé [ 'Nu

b} Exists dozimetre (fotodozimetre, TLD, dozimelre digitale ste.) Tip: Nr. huciti:
i} adecvate? Da | Nu
i) calibrate gifsau vetificate? Da | Nu
iif) citle cu frecventa care esla impusi? Da [ Nu
6) Expunerile personalului sunt in Tmitsle autorizala? Da | Nu

d) Instrumente de supraveghers personald gl de arie  Tip: Nr. Buc.

I) adecvate? Da | Nu
il) calibrate? Da | Ny




jii} operationale? Da | Nu
" iv) esle efectuats verificarea funclionald Thainte de utilizara? Da { Nu
v) existd baterll de rezerva, sunt adecvate? Da | Nu
e} Supravegherea efectuats de organizafiile auvtorizats dovedesle ci ecranele sunt
adecvate i debitele de ‘dozi in jurul zonei de fucru coincid cu nivelusile de radiaii
autorizate? Da { Nu
) Sunt efectuale pericdic leste de citre organismele aulorizate, referitoare ia
etangeitatea surselor radicadtive inchise utilizata? Da | Nu
g} Existd instrumente de misurare a contaminanl:
i} adecvale? Da | Nu
iiy calibrate? Da { Nu
iif) funclionale? Da | Nu
IV. VERIFICAREA RADIOPROTECTIEI PERSOANELOR DIN POPULATIE
IV« 1. Controlul vizitatoritor "
a} Vizitatori sunt insoliti in zona supravegheatd si zona confroiaia? Da | Nu
b) La intrarea In zona controlatd sunt informatii corespunzatoare? Da_] Nu
¢) La intrarea in zonele su_praveghaate se efectuazl controale adecvate? Da i Nu
IV -2, Expunerea la radiafii lonlzante
a) Existd ecrane de proteclie si alte misuri de proteclie optimizate pentru
restriclionarea expunerii externe a populatiel la sursele de radiati ionizante? Da | Nu
b} Sunmt monlate @chlpamente adecvate de averlizare n zonele de '
controate/supravegheaté vecine cu zonale nesupravegheats ? Da | Nu
) Se asigurd munltorizarea individiald cu dozimetre a persoanelor din populatie — [ Da | Nu.
vizitatori? {fotodazimetre, dozimsire digitale etc)
IV - 3. Degeuri rad[aacﬁv& si eliminarea lor
a) Existd prevederi referitoare la predarea surselor si sau a degeurilor radicactive
citre STOR sau alte organisme autorizate atunci cand acestea nu se mai ulilizeaz3 | Da | Nu
sau sunl epuizate?,
b) Dach sursele radioactive nu mai sunt ulifizale §i sunt depozitate, titularul de
auvtorizaffe are un plah adecval de Iransfer sau'de eliminars a surselor radicactive? Da | Nu
¢} Sunt previzute misuri pentrl controlul eliminari degeurilor radicaclive in mediul
inconjutaior in condifiile prevenirii contaminai? Da | Ny
IV - 4, Monitorizarea expunerii populafiei
a) Se fac mAsuratori periodice ale debitului expuneni populatiei In zonele Tnvecinata
zonelor. controlate §i supravegheate fle de cltre personalul propriy, Instrult Tn mod
adecvat, cu aparatura din dotare, fie de clire o enfitate exlerns calificaty? Da | Nu
b) Masurbtorile aratd ci ecranele sunt adecvate st debitul dozei Tn afara zone
controlate i supravegheats coincide cu nivelurile de radiafi autorizate? Da { Nu

V. PREGATIREA PENTRU INTERVENTIE IN SITUATIILE DE URGENTA

V- 1. Plan.de urgenti

a) Existd plan scris?

Da | Nu

b} Planul esle revizuit pericdic si actualizat? Da | Nu
c) Planul ia In considerare experlenta din cazul accidentelor pefrecute In sttuatit [
similare? : ' Ba | Nu
d) Planul inciude proceduri de recuperare a materaielor §i surselor radioactive care
-Nnu pot fi recuperate In mod simplu? Da | Nu
e} Este asigurat echipamentul de interventie n caz de urgenia radiologich? Da | Nu
V - 2. instruire gi exercitii
a) Lucratorii sunt implicati n implementarea planului de insinsire? Da | Nu
b) Exists prevederi In plan pentru exercilil la intervale de timp adecvate, in corelare

2 Da | Nu

cu arganizatii de interventie in cax da urgen|’ stabilite de auloritati, conform legii?
c} Data ullimulti exerciiu: . LT




| VI. EXPUNEREA MEDICALA
© V- 1. Responsabilitai

trafamentului frd prescripia unui medic ordonator ?

a) Nict un pacient nu este supus expunerni ia rédiajii in vederea diagnosticului sifsau | Da | Nu

' sarcinilor de serviciu?

b) Existd un numér adecvat de personal medical calificat pentru indeplinirea | Da | Nu

unui expert califical In fizicd medicals, specializal Tn aplicatii de medicing nuclears?

c} Cerintele de diagnostic imagistic §i asigurarea calltatii sunt indeplinite cu ajutorul [ Da | Nu

Vi ~ 2. Justificarea practicii

a) Diagnosticul medical prin expunerea fa radialii esle justifical prin luarea ™

Da |Nu
consideratie a raportului dintre beneficii si riscuri In comparalie cu afte tehnici de
diagnosticare care nu implici expunerea medicsl3?

b} Procedurile de securitate radivlogicd in ceea ce privegle expunerea la radiajii | Da | Nu
pentiu cercetdri medicale, sunt in concordants cu prevederile Declaraliel de Ia T
Helsinki §i ghidurile pentru aceste aplicalii elaborate de Consiliul Organizatiei | YU S8
Internationale pentru Stiinje Medicale si Organizatia Mondial a San3tati? efectueaza
¢) Fiecare expunere la radiafii peniru cercetari redicals, cu subiecti umani, este { Da | Nu
avizald de Ministerul Sanitati? Nuse
efectueazi
d) Existd $i se. aplicd proceduri standardizale penilry examinar specifice trieril | Da {Nu.
(screening) populatiei sau pentru scopuri ocupalionale, legale sau de asigurdri de Nu se
sdndtate? : efacttiosss
Vi~ 3. Optimizarea practieli
a) Medicii gt ceilalli participan{i a2 actu] medical se asigurd c& echipamentuf folasit [ Da | Nu
este adecval, ci expunerea pacienjilor se afid la pragul de minimum necesar
obfinerii obiectivelor diagnosticului §i iau in considerare informafiile relevants
anterioare examinari pentru a impiedica expuneri suplimentare care nu sunt
necesare? .
b) Medicul praclician, sau personalul implicat I actul medical se straduteste s#
expund fa minimum pacientul asigurand o imagine acceptabils prin: .
i)} seleclarea adecvats a radiolarmaceuticutyi s1 actlvitalii acestuia, ce este
corelati cu cerinfele speciale pentru capii sau pentru pacienti cu afecfiunl § Da | Nu
organice?
i) utitizarea metodelor de blocare a acumufarii in organete care nu sunt I | Da | Nu
studiu si prin accelerarea excrefiitor? _
it} achiziffonarea si procesarea maginilor in conditii.adecvate? Da Nu
¢} Examingrile radiologice specifice medicing nucleare, in cazuli femeilor
insércinate sau despre care se presupune ca ar fi insdrcinate, se fac numai In'| Da | Nu
condilii clinice bine argumentate?
d} Pentry femeile care alipieazs, se recomanda Intrerdperea aldptarii in fimpul
pericadei de secrefie a laptelui cu un nivet al concenirafiei de radiofarmacedtice | Da Nu
care sd afecteze copii alintali? . -
) Administrarea de radiofarmaceulice pentru diagnasticul copiifor se face numal .
condilii clinice bine argumentate, cantitatea, si activitalea acestora esle reduss fn. | -
funclie de greutatea si de suprafata corporala, sau conform altor eriterit adecvate? |Da | Nu
Vi -4, Calibrarea
a) Calibrarea surseior utiizate penlry expunerl medicale are trasabilitate
asigurala, la standardele {etaloane cu cerlificat metrologic) laboratoarelor de | Da MNu
dozimetrie autorizate?
b) Calibrérile surselor deschise sunt faculs in funclie de activililile determinate §i
inregistrate ta data adminisirari radiofarmaceuticelor ? Da Nu
Vi — 5. Dozimetria clinics
[ Dozelg reprezeniative absorbite suni determinale procedural si inregistraie? [Da  TNu




Vi- 6, Aslgurarea calitaii

Prograrul de asigurarea calitifii medicaie include:
a) "masuralorile si verificirile parametritor fizici pentrugama | Procedurate? Da- | Nu
camere §i pentru celelatate instalafii de medicing nucleara | Tn aplicara? Da Nu
utilizate tn cadrut laboratoruluise fac atat la punersa in
_uncliune, cét gi periodic, de cilre personal aulorizat 7

b} _.exista inregistriri scrise ale procedurilor gi rezultatalor ralevania? Da Nu'

c) verificarea, calibrarea si condifiile de operare ale " Procedurate? Da Nu
achipamentului dozimetric si de supraveghera a

contamin&rii sunt: In aplicare? Da Nu'

1.d) _se efectueazd verificarsa identitaiii pagientiior? Da Nu

8) se efeclueaza revizuir (audiluri) independenta sl regulate ale sistemului i Da Nu

documentelor de management al calit&fii?

Vi—7. Constrangeri de doze

a) Ministerul S&natai specifici dozele parmise pentru optimizarea protectiei Da

persoanalor supuse expunerit la radiatii in cazul cercetSirilor medicale, daci [ Nu

astfel de expuneri medicale nu produc beneficii persoanelor expuse ? Nu s efectueaz3
b} conslfangerile de dozd pentru expunarile individuale ale celor care | Da Nu
viziteaza g1 ajutd voluntar gi constient pacieniii aftall sub fratament medical
au lost stabilite 7

&) Se asigura monitorizarea individual a acestor persoarns ? _ Da Nu

Vi-8. Investigatiile expunerilor medicale accidentale

a) Tilularul de autorizalie, prin personalul medical sau tehnic, a investigat oricare dintre sau loate
axemplele in care:

f) © doza pentru diagnostic a fost mult mai mate decit se intentiona sau au | Da Nu
rezullat in méd repelal depisii ale dozelor peste limitele admise?
il) O avarie g instalaliei, accident, eroare sau orice Intamplare neobishuitd care | Da Nu.
aprovocat_expunerea unui paclent peste limita intentionata?
b) Pentru flecare incident investigat, fitularul de auforizatie, prin personalul medical sav tehnic:

i} A caloulat sau estimat dozele primite si distribuiia lor la pacient? Da Nu

iy A indical m&surile coreclive peniru a preven! un all incident ? Da Nu.

iii) A implemental toate masurile coreclive afiate sub controlul lor? Da Nu

iv) A transmis ¢it mat curdnd posibil, la CNCAN, un raport scris In care s-au Da Nu
indicat_cauzele acoidentulul, incluzand gt informatille de la punctele i) + iii)?

v) A informat pacieniul si pe medicul sau curant despre incideni? Da Ny

VIl - INREGISTRARI DISPONIBILE

a) Copia aulotizatie

b) Sisternul dé managemant al Thregistrérilor;

¢} Dozimetria individuald, actuals siin trecut; |

d} Supravegherea dozimetrich de arie (masurdtori dozimetrice §i contaminometrice) ;
g) Calibrérile si testérile instrumentelor ;

f} Teslele de elangeitate a surselor radioaciive inchise ;

g} Inventarul surselor si evidenta migc3ni acestora (Gestiunea surselor);

h) Audituri si analizé ale programului de radioprotectie si de securitate :

i} Rapoarie de invesfigare a incidentalor st accidentelor radiclogice; _

) Verificarea, intretinerea si reparared echipamentelor de medicina nuclears ulilizate;
k) Modificarile in amenajarea.laboratoruiui de madicing nucleary;

I} Asigurarea pregatirii personalulyi, inifiald i conlinua;

m) Supravegherea medical3 a persoanelor éxpuse profesionat:

n} Evidenta deseurilar radioactive;

0} Transporful surselor st materialelor radioactive (dupa caz):

!) documentalie insotitoare
i} mésurétori dozimetrice ale. coletelor
iiii} detalli referitoare la expadilie

P} Supravegherea elimindrii de excrefii radioactive provenite de Ia pacienfii lratafi cu surse
deschise do ragialji ;

q) Inregistriri ale dozimetriei efinice.



Tabalul nr, 1: Lista verificarilor minime pentru echipamentele utilizate Tn medicina nuclears

Instrumentut

Verifichri de acceptantd/referin{3d sau verificir
periodice sifsau de ruting (s3ptimanale,

Verificri zilnice

precizia de numdirare, linearitate Ia energle,
fond, linearitate Ia activitate, geometrie.

' _lunare elg,) |
Catibrator de doze Pretizie, Acuratete, Linearitate, Geomelrie, Reproductibilitate,
. Fond Fond
Sistern de numarare Functionare scalal fimer, calibrarea in Calibrare tn energie,
eneigie; rezolufia energetica, sensibilitate, fond

Gama cameara

Setarea ferestrei PHA, rezolufia energeticl,

spatiald intrinsecd, rezolujia spafiald a
sistemului, performanta de numarare,
sensibilitatea, uniformilatea pentru Tntreg -
corpul, rezolulia peniru intreg corpul,
dimensiunea pixelului, computer iming,
centrul de rotalie, uniformilatea tomografics,
rezolufla spatiald tomografics, performanta
SPECT totald

.Setéri pentru fereasira

(inclusiv SPECT) lingaritate In raspunsul energeétic, . PHA, uniformitatea,
unifermitatea inlrinsecd, uniformitatea sensibilitatea, fondul,
sistemului, linearilatea intrinseca, rezolufia | centrul de  rotafie,

colimatorul

Procesorul de filme

- Nivelul voalului, viteza, sensibilitales

Nivelul voalului:

PET

Verificarea callbrari, uniformitatea, rezolufia
spalial, fracjiunea de Impréstiere,
sensibililalea, pierderile 1a viteza de

numdrare, alunecarea in miisurarea timpului

de coincidents $i a pragului de energie,
migcarea mecanic a cercurilor de detector],

‘verificarea septurilor de pozitionare, alinierea

laserilor, acuratetea la corecliile de atenuare,
acuratefea la corecliile de timp monrt,
acuratelea la corecfile de Impréstiere,
acuratetea la corecliile coincidentelor aleatori

Verificarea ca'librérii '

Tabelul nr, 2: Debltele de doza recomandate pentru clasificarea zonelor.

fa.normp

Debitul de.doza Valocarea Valoarea pentru Valoarea'pentru

peniru zona Zong Zona
controlaty Supravegheals nesupravegheata

Instantaneu, mediaf pe unminut {IDR) | >20004Sv/h >7.5 ySvih <7.,5 uSvih

mediat pe 8 ore, ludnd In considerare >7.,5 ySvih >0,5 ySvih <0.5 uSvih

utilizarea gi Incircarea, pentru cazul cel

mai defavorabil {TDR)

Mediat pe 2000 ore, Iudnd | 53 f#Svih >0,15 pSvih <0,15 uSv/h

considerare ulilizarea gi incircarea,

pentiu  cazul cel mai defavorabil

(TADR)

‘) Anexa ar. 4 esle reprodusél in fzesimil.



Tabelul pr. 3: Recomandiri privind perioadele de Intrerupere a aldptarii pentru a se asigura o

doza a copliuful de sub 1 mSV

Radiofarmaceutic [ Activilated Instructiuni
(1) (2) (3)

SICHEDTA * Infreruperea al3ptirii nu e necesard in med obisnuit
BT e DISIDA : Intreruperea af3ptarii nu e necesard in mod obisnuit
| "°Tc DMSA - Intreruperea aliptinl nu e necesara in mod obignuit

9T DTPA * Inireruperea al&ptarii nu & necesard Tn mod obisnuit
¥y ¢ difosfonat . Tnireruperea alaptani nu e necesard in mod obignuil

¥ To - Intreruperea alaptari nu e necesard in mod obignuit
glucoheptonat

%nTc gleconat * Tnireruperea alfiptdrii nu e necesara in mod obisnuit

S Te HMPAD * Intreruperea aldiptérii nu € necesard in mod obisnuil

¥el e MIBI * Intreruperea alAptari nu e necesard In mod obisnuit

¥aTe sulfura © intreruperea aliptani nu ¢ necesara in mod obisnuit
coloid .
"in leucocite 20 MBg Infreruperea alaptirii e necesard dacd aclivitatea e
. mai mare decst cea din coloana 2
7| clorid 80 MBg Intreruperea aldptarii e necesard dacs aelivilatea e
mai mare decdt cea din coloana 2
BT MAGA 100 MBq | Tnireruperaa aliptari e necesard daca activitatea e
mai mare decét cea din coloana 2
PmTe MAA 100 MBq Infreruperea aldptirii & necesard pentru 13 ore
WnTe 800 MBq Infreruperea aldptarii @ necesard pentru 48 ore
perfechnetat
wnTg, BO MBq Intreruperea aldptarit e necesard pentru 24 ore
fﬁperlechnetat _
™T¢ eritrocite Intreruperea alAptarit in funclie de concentrafia
. aclivitiii in lapte
¥MTe aerosal intreruperea al2ptani in funclie de concentrafia
activitdtii Tn lapte _
- o MAG3 >100MEq Intreruperea al&pfdii In functie de concentratia

activitdtii In laple

Yo microsfere

Intreruperea alEptinii In funclie de concentratia
aclivitatii in lapte

T pirofasfonat

intreruperea aliptril Tn funclie de concentratia
activititii In lapte

B} indid Intreruperea aldptrii in funclie de concentrajia
activitdtii n lapta .
= MIBG Intreruperea at3ptarnii In funclie de concentratia
aclivititi n lapte
3| hipuran Intreruperea alZptrii in funclie de concentratia
actvitithi Tn lapte
”;’ sfcdium ncelarea alaptari
osfonat
5Ga cilrat Incetarea al3ptaril
HSA incetarea alaptaii

1 jodid

Daba'i acliviatea nu este specificat, valoarea acesteia esle mai mare decat cea utllizata in mod

incetarea alaptarii

curerd pentru investigatiile respective.

B nu frebule s& conting 12 gi 1%,




DOCUMENTE DE REFERINTA RECOMANDATE [N DESFASURAREA PRACTICH DE MEDICINA
NUCLEARA

1.EUROPEAN COMMISSION, Councii Direclive D6/26 EURATOM of 13 May 1998 laying dawn basic
asafety standards for ihe protectiop of the ehalth of workers and general public against the danger
arising from lnnizing radiation, Official Journat of the European Communities, Luxembourg, 19986.

2. EUROPEAN COMMISSION, Coundil Directive 97/43 EURATOM of 30 June 18987 on health
proteclion of individuals mgainst the danger of fonizing radiation in relation to medical exposure,
Official Journal of the Eurapean Communlties No. L180/22-27, Luxembourg, 18997,

3. EURAPEAN COMMISSION, Radiation protection following iodine-131 therapy (Exposure due io
outpatients or discharged inpatients). Radiatlon Protection 97, EC, Brussels, 1898,

4 EUROPEAN COMMISSION, Guidance for protection of unborn children and infants irradialed due t©
parental medical exposure. Radiation Protection 100, EG, Brussels;, 1998,

5 EURQPEAN COMMISSION, Guidance ¢h medical expasures in medical and biormedical resaarch.
Radlation Prolection 99, EC, Brussegls, 1998,

6. EUROPEAN COMMISSION, Guidance on diagnostic referece levels DRLs for medical exposures,
Radiation Protection 109, EC, Brussels, 1998,

7.EURCGRFEAN COMMISSION, Criteria for acceplabllity of radiological {inciuding radiotherapy) and
nuclear medicine instaltations, Radiation Protection 91, EC, Brussals, 1998,

B.INTERMATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Basic Safety Standards, 1996, Vienna . ]

9. INTERNATIOMAL. ATOMIC ENMERGY AGENCY, Assessment of Occupalional Expasura due to
Internal Sources. of Radiation, Satety Standards Series, Safety Guide No. R5-G-1.3, IAEA, Vienna,
1999,

10. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Assessment of Cocupational Exposure due fo
External Sources of Radialion. Safely Standards Series, Safety Guide No. R§-G-1.3, 1AEA, Vienna
1899.

11, INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Radiological Protectlan for medical exposure to
Toviizing radlation, Safety Standards Series, Safely Guide No. RS-.G.1.5, IAEA, Vienna , 2002,

12, INTERNATIQONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Quality Confrol of Nuclear Meditine instrumsnts,
IAEA-TECDOOC-602, Vienna, 1991,

13, INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Quality control allas l’or scintiflation camaera
systems, Viena 2003.

14. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Management of smali quantities of radinactive
wasle, LAEA.-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, 1588 .

16. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGIGAL PROTECTION, ICRP Publication 52,
Protaction of the patiants in nustear medicine, Pergamonn Press, QOxfard and New Yark, 1887

17. INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION, ICRP Publication 53,
Radiation. dose to patients from radiophammaceuticals, Pergamonn Press; Oxford and New York,
1688

18. INTERNATIONAL COMMISSION CON RADIOLOGICAL PROTECTION, ICRP Publication 60,

. Recommendalions of the (nternational Commission on Radiological Protection, Pergamonn Press,

Oxford and New York, 1981

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

20. INTERNATIONAL COMMISSION N RADIOLDGICAL F’ROTECTION ICRP Publication 68,
Doses Coefficients for intdkes of ‘Radichudiides by Waorkers, Pergamonn Press Oxford :ang MNeaw
Yark, 1991

21, INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTICN, ICRP Publication 83, Age
dependent Doses o Member of the Public from Intake of Radionuclides: Part 2 ingestion Dose
Coefficient, Pergamonn Prass, Oxford and New York, 1891

22, INTERNATIONAL COMMISSION ON RARICLOGICAL PROTECTION, ICRP Publication 71, Ags
dependent Doses to Members of the Public from Intake of Radlonuclides: Part 4. Inhalation Doge
Coefficients, Pergamonn Pross, Oxtord and New York, 1991

23, INTERNATIOMAL COMMISSION ON RADIOLOGlCAL PROTECTION, ICRP Publication 73,
Radiological Protection and Safety in Medicine, Pergamonn Press, Oxford and New York, 1996

24, NATIONAL ELECTRICAL MANUFACTURERS, Pubidication o, NU1~1280,Performance
Measurements of scintillation carneras, Washinglon, 1980.

“25. NATIONAL ELECTRICAL MANUFACTURERS; Performance Measurements of Posilron Emission
Tomographs, Washington.

26. WORLD HEALTH ORGANIZATION, QA of Pharmaceuticals: A Compendlum of Guidelines and
Relaled Materials, Vol 2, Good Manufacturing Practice and inspectian, WHO, Genava, 1999,

27. EURQPEAN PHARMACOFROEIA, Third Edition, 1997, Council of Europe, Strasbourg, 1996, as
amended by the Supplement 2000, Council of Eurape, Strasbourg, 1999,



Art. 124, —~ (1} Incadrarea in conditile previzute fa art. 123
rebuie certificatd in scris de catre expenul in fizicd medicald sl
de responsabilt! cu radiopratectia.

{2) Se va fine evidenta certificatelor eliberate conform alin, (i}
de cdlre unul dintre fesponsabilii cu radioprolectia desemnali
pentru fabotetorul de medicing nuclears,

Art. 125, — (1) Aulofizalia penfru autopsie, pentru efectuarea
de exaimene anatomopalologice post-mortem, pentry Tmbélsdmara
sau incinerare va i eliberatd de directia de sanitate publicd.

{2) Evidemta autorizafiilor eliberate conform alin. (1) se va fine
de calre emilent.

Deseurile radiogctive

Art. 126. — Tn vederea clasificari ca deseuri radioactive,
urmatoarele deseuri provenite .din practica de. medicing nucleard
trebuie supuse cerintelor prazentelor ngrme:

&) sirse radicaclive inchise ce au fost utilizate penird teslare,
controlul calitafii si calibrarea echipamentelor;

b) generatorl de radionuclizi consumali;

c} excreli provenite de la pacientii tratali cu surse deschise
de radiafii;

d) solufilla preparate, dar care nu au fost wilizate in scop de
diagnostic, de terapie sau in vedsrea efectudrii unor teste de
control al calilafi; .

e) deseuri fichide cu radioaclivitate Toarte scizutd
(de exemplu, provenite de iz masinile de spalat);

t} lichide nemiscibile cu apa (de exemplu, fluidele de
scintilalie);, _

g) deseuri solide: pipete, seringi ulifizate pentru radionuclizi cu
timp de viald relaliv lung (°2P); filire;

h} degeurl solide cu radioactivitale foarte scizuta: seringi,
pipele, sticld, fiole sau allele provenile din decontaminare;

1} gaze radioactive;

1) cenusa de la incinerare:;

k) deseuri provenile din cercelaréz medicald..

Art. 127, — Sursele radioactive, inclusiv substaniele,
maleriaiele si obieclele contaminale ce au rezultat in urma
practicii de medicini nucleara, pot fi eliberate de cerinjele
Nermslor fundamentale de secuntate radiologick numai daca
valorife concentrafiei activitdlilor/activitilii specifice sunt mai mmici
sau cel mull egale .cu nivelurile de eliberare de sub cerintele de
autorizare, slabilite de CNCAN n prezentele norme. _

Arl. 128. — Deseurile contaminate radioactly, precum "si
sursele de radialii ionizante ce nu mai pot fi utllizale in practica
de medicind nucleard, avand timpul de injumitilire de pana la
100 de zile, pat fi colectate si depozitate temporar péna cand au
atins valori mai mici sau cel mult egale cu nivelurile de eliberare
~de sub cerinjele de aulorizare, slabfite de CNCAN in prezenlels
norme.

Art. 129, — (1) Deseurile solide sunt cansiderate déseuri
radidaelive numai dacd acestea nu indeplinesc criteriile previizute
la art. 133 sau dacd aclivitatea dat¥ de radionyclizii ce emit
radialii beta sau gama depaseste 10 kBakg si activitatea data de
radionuclizii ce emit radialii ‘alfa depasesta 1 kBakyg. Activitatea
se anle media pentiu o canfitale de deseuri ce nu depéseste
10 kg,

(2) Deseurile solide care nu sunt considerate deseuri
radicactive conform criteriilor mentionate la alin, {1)-pot {i tratate
ca desewi rezultate din activitili medicale. .

Att. 130, — Solulile ce conlin lichide de scintifalie sau alte
degeuri lichide ce contin solventi organici nu sunt considerate
deseuri radioactive numai daca:

a) concentralia radioactivd nu depésegte 10 Bgiml si nu existd
radionuclizi alla emitalor; _

b) concentratia radinactiva nu depaseste 100 Ba/ml si existd
numiai "G say. 34

Arl. 131, — (1) Limitele de activitate pentru substaniele
radioaclive, exceptind cele previzule la art. 130, e pot fi
deversale |a sistemul de canalizare sunl urmaloareie:

a) activilalea fotald maximi ce poate fi eliberatd la canalizare
printi-0_singura deversare este de 2,5 ALl i dAT AU mai mult de
100 ‘MEq; il

M'“

b) aclivitatoa tolald maxima ce poate i eliberata la canalizare
intr-o luna’ esle :ds 25 ALl dar nu va depdsi 100 GBq intr-un
an; =

¢) activitatea fotald maximi ce poate fi cliberatd la canalizare
printr-o singurd. deversare;, pentru mai mulli radionuclizi,
indeplineste conditia; .

>
Aumin,k

d) aclivitatea tolald maxima ce poate fi sliberatd la canalizare
intr-o {una, pentru mai mulli radionuclizi, indeplineste conditia:
¥ A

kAl

tinde; .

A, reprezintd’ activitatear radionuclidului k;

ALl .y Feprezintd cea mai micd valoare calculatd pentru limita
anual’"de

<25
= 25,

K y incorporare pentru radionuclidul k. ‘
(2) In tabelu! nr. 6 din anexa nr. 4 sunt recomandate valorile
ALl pentru cel mai des utlizali radionuciizi. Pentru calcularea
ALl ., pentru alti radionuclizi se vor uliliza limitele de doza si
dozele. efeclive angajate pe usitatea de incorporare, prevézute in
Nermele fundamentale de securifate radiclogica. '
Al 132, — (1) Emisia substanjelor radioactive pazoase in

madiu trebuie s indeplineascd relatia:

.G
TS
unde;
C, reprezintd concenlratia activititii radionuclidulyi k;

‘CMA, reprezintd concenlralia maxima admisi pentru
radionuchdul k ¢f esle egald cu 1% din concentratia derivala in
asr a radionuclidulut k.

(2) I tabelul nr. 7 din anexa nr. 4 stnt recomandate valorile
CMA pentru cel mai des ulilizati radionuclizi, Pentru calcularea
concentratiel derivate in aer/GCMA pentru alli radionuclizi- se vor
uliliza fimitele de dozd si dozele cfeclive angajale pe unitatea de
incorporate prin inhalare, previzute Tn Normele fundamenlale de
securitate radiologica. o

Arl. 133; - {1} Deseurie solide cu radioactivitale scizuld pot
Ii predate ca deseuri rezultate din activildli medicale, inclusiy
paniru incinerare, dacd sunt indeplinite urm3toarels conditii:

a) sctivitatea unui singur container de deseurd nu depiseste
25 ALl .. si debitul dozei la suprafala containerului esta dF':-.\ pani
las pé’&'fh;

b} aclivilalea maxima predald de -citre un laborator de
medicind nucleard in timpul unei uni ny depigeste 25 AL .

c} aclivitatea maxima predatd intr-un an nu depiseste
100 GBq;

d} dacd deseurile contin diferili- radionuclizi,
relalile prevazule ia art. 131,

(2} Deseurile ce wimeazi a fi predale ca deseuti rezultate din

<1,

se vor respecta

activitdti medicale, inclusiv in vaderea incinerdri, nu frebuie s§

confind surse de radialii nchise cu activitatea mal mare decal
nivelurile de exceptare stabilite in Mormele fundamentale de
securitate radiclogica,

(3) Sursele de radiztii inchise ce nu pat fi predate ca deseuri

-rezultate din aclivitdti medicale vor ff predale unui filular autorizat

de CNCAN pentiu colectarea. si dispunerea ca deseuri radinactive
sau vor fi retuinate 13 producitor.

Art. 134, ~ Titutarul de autorizalie trebuie s& inslituie si 53
mentind o evidentd primar3 si operativi a luturor tipurilpr de
deseuri radioactive rezultate — lichide, salide, gazoase. Evidenta
trebute sd confind cel putin urmatcarsie informatii:

a) tipul deseului;

t) denumirea
radionuclidului;

c) aclivitatea deseului la data depozitani;

d) locul de depozitare;

e} activitalea deseului (a dala predariislioerdri in mediy:.

predusului  radiofarmaceutic/denumires



Tabelul nr. 4: Recomandiri privind perioadele de evitare a sarcinii pentru a se a%igura odoria
fatulutfembrionuivi de sub 1 mSv

Toate aclivitilile necesare Perinada de
Radicfarmaceutic Tratament pentry tratameniului de pand la aclivitalea | evitare a sarcinii
(1) : (2) de {MBqg) (i)
o (3} {4)
3} jodid* Tiroloxicoza 800 4
™| jodid* ‘Cancer al roldei 5000 4
1 MIBG* Phaeochromocyloma 5000 4
2P fasfat Polycythemia etc. 200 3
S clonird Metastaze osoase 150 24
Y soloid Artrite 400 0
Y goloid Turnori maligne 4000
YIE T caloid Artrite 400 0

*Caloulele. s-au bazai pe dozele primite’ de fatembrion ca urmmare a expunerii externe, dar pentru
aceste tipuri de tratamente trebuie 53 se la in considerare si transferul ™' Tn placents. o
Nota: Decarece relatia dintre activitate si doza primitd de (3embrion nu este liniard, pentru activitali de
tratamant mai mari decat cele din tabel, trebuie consultat un expert Tn fizicA medicals in vederea
estimérii dozei fatuluilembrionttiui. ;

Tabelul nr. 5: Perioada recomandate pentru urmarea instructiunilor dupa fratamentul cu

Debitul dozet efective la Activitatea reziduala Parivade recomandate pentru urmarea
1 m de pacient (uSv/h) estimatd de (MBqg) instrucfiuntlor dupa tratament
<40 - <800 3 saptdmani
< 20 <400 4 saptémani
<10 <200 1 sa@ptimana
<4 <100 4 zile
<3 <60 24 de ore

Tabelul nr. 6: Valorile AL, pentru cei mai

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

utilizafi radionuclizi in medicina nuclears

Radionucld | 417 (Ba) Radionuclid | GMA (B
T H 3100 ‘
o 1107 G 1107
G 2107 T 5907
3 2107 p 3107
s g10 SicE 210
“Cr 510° ¥Co 10" -
o 2107 Co 31g°
wCO ?'1 05 57{33 ! 31 02
"Ga 7107 s
i Ga 1408
Ga 2'103. sgsr- 1‘101
MST 3105 BCIY 5101
Hy 7-10% Y P 8107
MMO 21 07 "ﬁmT 3103
tg &Ly e X1
.—11.1'“ 7':10? 123[n 4.}02
123] 1106 1241 = 5
124i 2105 - 1’10
T35 124) 81Q°
1 {100 =) g
L 910° 310
HCs 1107
“'Cs 210° 55 5
BSm 13907 ,wg’;’ ;} 31
e 1 4107 201y 1-10°
o 210%




