DOCUMENTATIA NECESARA PENTRU SOLICITAREA
AUTORIZATIEI SANITARE

Documentatia necesard pentru solicitarea autorizarii sanitare cuprinde:
1. Cerere
a) datele necesare identificarii intreprinderii (denumire si adresa institutie), actul normativ legal de
constituire, certificatul constatator / de mentiuni de la Registrul Comertului (unde este cazul),
datele de identificare ale obiectivului pentru care se solicita autorizatia, datele privind
reprezentantul legal al Intreprinderii, persoanele cu responsabilitdti in domeniul radiatiilor
ionizante, date de contact;
b) tipul de instalatii nucleare si radiologice;
¢) alte informatii necesare, in functie de caz;
d) activitatile pentru care se solicitd autorizarea: functionare, inclusiv lucru cu surse inchise in
exteriorul unitatii de baza, conservare, dezafectare;
2. Dosar tehnic de autorizare sanitara
2.1. Autorizare sanitara pentru functionare:
I. Memoriu tehnic semnat de Intocmitor si de catre reprezentantul legal al intreprinderii :
a) demonstrarea indeplinirii conditiilor din avizul sanitar emis anterior si a cerintelor din Memoriul
tehnic depus la documentatia de obtinere a acestuia;
b) precizari privind modificarile intervenite pe parcursul constructiei sau functionarii anterioare si
justificarea efectudrii acestora;
c) precizari privind asigurarea utilitatilor si conditiilor igienico-sanitare cu respectarea legislatiei
in vigoare din domeniul de activitate: apa potabila, deseuri lichide menajere, deseuri solide
menajere) sau buletine de verificare a calitatii apei potabile emise de laborator notificat la MS
pentru monitorizarea calitatii apei potabile (sursad proprie de apd), evacuare a deseurilor periculoase,
evacuare deseuri medicale infectioase (pentru unitatile medicale, unde este cazul);
d) tabel cu instalatiile radiologice care se utilizeaza in activitatile pentru care se solicitd autorizarea
(instalatii nucleare si radiologice, surse si materiale radioactive);

e) proceduri de lucru privind respectarea conditiilor igienico-sanitare si a riscurilor pentru sanatate



in relatie cu expunerea la radiatii ionizante a lucratorilor expusi ;

f) planul de interventie in caz de urgentd, inclusiv evaluarea riscurilor potentiale de incidente,
accidente si supraexpuneri si modul de gestionare a unor astfel de situatii.

I1. Date referitoare la lucratorii expusi la radiatii ionizante:

a) numarul de personal cu calificarea necesara, in functie de specificul activitatii desfasurate;
competentele si calificarile membrilor personalului;

b) tabel cu lucratorii expusi la radiatii ionizante: nr.crt, nume si prenume, Cod Numeric Personal
(CNP), data intrarii/reintrarii in mediul de radiatii, profesia, locul specific de munca, pregatire
profesionald de specialitate, semnat si stampilat de reprezentantul legal al intreprinderii si
responsabilul cu protectia radiologica;

c) fisa de aptitudine a fiecarui angajat semnata si parafatd de medicului specialist sau primar de
medicina muncii abilitat pe radiatii ionizante, in termen de valabilitate;

d) copii ale certificatelor de membri ai Colegiului Medicilor/ OAMMR/etc vizate anual (pentru
unitatile medicale);

e) dovada monitorizarii dozimetrice individuale a lucratorilor expusi la radiatii ionizante prin
completarea Tabelului nr.1 ;

Tabel nr 1:Lucrétori expusi la radiatii ionizante In .............c.ooviiiiiiiinineeee.

Nr. | Numesi | Datasi Nume si Tip de Doza Daca au fost Obs.
crt | prenume | concluziile | prenume supraveghere incasata depasiri de doze,
controlului | medic de Dozimetrica in anul sau doze care
medical medicina (inter/extern/mixt) | calendaristic | necesita
muncii precedent investigare (se
abilitat ataseaza separat
masurile luate)

Observatii

I11. Dovada efectudrii controlului calitatii si calibrarii dispozitivelor pentru mérimile de
doza.

IV. Pentru unitatile medicale, implicind expunerea medicala si a populatiei, se vor analiza
suplimentar cel putin urmaitoarele aspecte:

a) tabel cu procedurile de diagnostic si/sau tratament, incidente-accidente, protocoale medicale



specifice, proceduri privind curatenia si dezinfectia spatiilor si a suprafetelor de lucru, proceduri
privind colectarea, depozitarea si evacuarea deseurilor, alte proceduri dupa caz;

b) descrierea criteriilor ce vor fi aplicate pentru selectarea pacientilor, conform principiilor
justificarii recomandarii si ale reglementarilor MS privind ghidurile de practica medicala si de
utilizare a investigatiilor de radiologie si imagisticd medicala;

c¢) modul de evidenta si inregistrare a pacientilor si a examinarilor efectuate, pentru evidenta
expunerilor femeilor insdrcinate, consimtamantul pacientilor, evidenta expunerilor pentru
sustinatorii pacientilor, etc;

d) modul de stabilire a dozelor tipice primite de pacienti pe tip de examinare (in radiologie si
medicind nucleara de diagnostic) si compararea cu nivelurile de referinta in diagnostic;

e) criterii si instructiuni specifice la externarea pacientilor tratati cu surse radioactive (de exemplu
implant permanent, terapie cu radiofarmaceutice);

f) managementul pacientilor decedati cu surse (implant permanent, terapie cu radiofarmaceutice);
g) modul de rezolvare a cerintelor pentru investigatiile medico-legale;

h) echipamente de protectie radiologica pentru expusii profesional, pacienti si pentru sustinatori:
tabel cu echipamentul, dovada verificarii integritatii acestuia; Aceste echipamente de protectie
trebuie si fie in numar suficient in functie de practica radiologica ; In cazul instalatiilor radiologice
mobile se va asigura un numar suficient de echipamente si ecrane de protectie, precum si sisteme
de contentie, in functie de sectiile in care sunt utilizate;

1) echipamente de pozitionare, fixare si contentie a pacientului (dupa caz)

J) avizul de punere in functiune emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDM) pentru sursele radioactive utilizate in practicile de medicina

nucleara;



