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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind aprobarea Normelor sanitare de baza
pentru desfasurarea in siguranta a activitatilor
din domeniul radiatiilor ionizante*)

Vazand Referatul de aprobare nr. 811R din 12.03.2025 al Directiei generale
asistentd medicala si sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii, precum
si Avizul favorabil nr. 11 din 8 ianuarie 2025 al Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare,

avand in vedere prevederile:

—art. 10 alin. (2) lit. a), art. 221 si 222 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (4) si art. 38-391 din Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea
in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si
al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare
nr. 752/3.978/136/2018 pentru aprobarea Normelor privind cerintele de baza de
securitate radiologica;

— cap. lll din Hotararea Guvernului nr. 668/2017 privind stabilirea conditiilor
pentru comercializarea produselor pentru constructii,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele sanitare de baza pentru desfasurarea
in siguranta a activitatilor din domeniul radiatiilor ionizante, prevazute in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Directia generala asistentd medicala si séanatate publica, directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti si Institutul National
de Sanatate Publica vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul ministrului
sanatatii nr. 381/2004 privind aprobarea Normelor sanitare de baza pentru
desfasurarea in sigurantd a activitatilor nucleare, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 527 din 11 iunie 2004, cu modificarile ulterioare, se
abroga.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 12 martie 2025.

Nr. 811.

*) Ordinul nr. 811/2025 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 245 din
20 martie 2025 si este reprodus si in acest numar bis.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 245 bis/20.111.2025

Anexa

Norme sanitare de bazi pentru desfisurarea in siguranta a activititilor din domeniul
radiatiilor ionizante

CAP.1 Dispozitii Generale

Art. 1 Scopul prezentelor norme este de a stabili conditiile specifice privind activitatea de avizare,
autorizare si notificare a activitdtilor si produselor cu impact asupra sanatitii populatiei din
domeniul radiatiilor ionziante, in conformitate cu prevederile art. 22'si 222 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii,republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 2 Termenii utilizati in prezentele norme au sensul celor prevazuti in Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, in Normele
privind cerintele de baza de securitate radiologicad aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii, al
ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare (CNCAN) nr. 752/3.978/136/2018.

CAP. 2 Autorizarea activitatilor care implica produse de larg consum care contin materiale
radioactive sau materiale de constructii cu continut radioactiv

Art. 3 (1) Autorizarea introducerii in circuitul economic si social, in vederea utilizarii sau
consumului de cdtre populatie, a produselor de larg consum care contin materiale radioactive
prevazute la art. 42-45 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare nr. 752/3.978/136/2018, se realizeaza prin
emiterea unui aviz sanitar de catre Ministerul Sanatatii, denumit in continuare MS, prin Comisia
de avizare de la nivelul Institutului National de Sanatate Publica (INSP).

(2) Autorizarea introducerii in circuitul economic si social, in vederea utilizarii materialelor de
constructii cu continut radioactiv, prevazute la art. 73-76 din Normele privind cerintele de baza de
securitate radiologicd aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului educatiei
nationale si al presedintelui CNCAN nr. 752/3.978/136/2018, se realizeaza prin emiterea unui aviz
sanitar de catre MS, prin Comisia de avizare de la nivelul INSP, dacd indicele concentratiei
activitatii [, mentionat in Anexa nr 8 la Normele anterior precizate, depaseste valoarea de 1 Bg/kg.
(3) Pentru valori ale indicelui concentratiei activitatii I mai mici de 1 Bqg/kg, producatorul,
importatorul sau furnizorul materialelor de constructii cu continut radioactiv trebuie sa puna la
dispozitia Consiliului tehnic permanent pentru constructii, din cadrul Ministerului Dezvoltarii,
Lucrérilor Publice si Administratiei, constituit conform art. 17 din Hotararea Guvernului nr.
668/2017 privind stabilirea conditiilor pentru comercializarea produselor pentru constructii, prin
Comisiile tehnice de specialitate organizate conform art. 19 lit. d), din care face parte
reprezentantul desemnat de Ministerul Sanatatii, rezultatele masurdrilor continutului radioactiv si
indicele I corespunzétor privind concentratia activitatii radionuclizilor specificati la punctul 1 din
Anexa nr. 8 la Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica , aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei Nationale
pentru Controlul Activitatilor Nucleare (CNCAN) nr. 752/3.978/136/2018.

(4) Nu se supun prevederilor prezentelor norme alimentele si ingredientele alimentare tratate cu
radiatii ionizante prevazute de Ordinul ministrului sdnatatii si familiei, al ministrului agriculturii,
alimentatiei si padurilor si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
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Activitatilor Nucleare nr. 855/98/90/2001 pentru aprobarea Normelor privind alimentele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante.

Art. 4 (1) Producétorul, importatorul sau furnizorul produselor mentionate la art. 3 alin. (1) si (2)
trebuie sa solicite laboratoarelor de igiena radiatiilor, denumite in continuare LIR, din cadrul INSP,
conform arondarii teritoriale, avizul sanitar pentru introducerea pe piatd a produselor de larg
consum care contin materiale radioactive peste nivelul de exceptare si a materialelor de constructii
cu continut radioactiv cu indice de activitate mai mare de 1 Bq/kg conform art. 3 alin. (2), inainte
de distribuirea pe piata a acestora.

(2) Documentatia necesara evaluarii activitatilor care implica produse de larg consum care contin
materiale radioactive si a materialelor de constructii cu continut radioactiv trebuie sa cuprinda:

a. Cererea de eliberare a avizului sanitar;

b. Dosarul tehnic care contine informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor previzibile imediate
sau ulterioare pentru om si mediul Tnconjurator;

c. Copia dovezii de achitare a tarifului de avizare sanitara.

(3) Dosarul tehnic mentionat la alin. (2) lit.b) trebuie sd contind documentele prevazute in Anexa
nr. 1 la prezentele Norme.

(4) Modelul avizului sanitar si al adresei de raspuns prin care se argumenteaza refuzul emiterii
avizului sanitar sunt mentionate in Anexa nr. 2 la prezentele Norme.

Art. 5 (1) Avizul sanitar este valabil pand ITn momentul in care apar modificdri in compozitia
calitativa si cantitativa sau in domeniul de folosire a produsului sau a materialului pentru care s-a
emis avizul sanitar.

(2) In cazul modificarii compozitiei calitative si cantitative sau a domeniului de folosire a
produsului sau a materialului avizat sanitar, producatorul, importatorul sau furnizorul are obligatia
sd solicite eliberarea unui nou aviz sanitar.

Art. 6 (1) In cazul produselor de larg consum cu continut radioactiv si a materialelor de constructii
cu continut radioactiv producatorul, furnizorul sau importatorul acestora este obligat sa avertizeze
consumatorii asupra prezentei, pozitiei, naturii i cantitatii materialului radioactiv si s mentioneze
pe eticheta acestuia faptul ca produsul respectiv este avizat de catre MS pentru uz public.

(2) Producatorul, furnizorul sau importatorul este obligat sd mentioneze pe eticheta produselor
ambalate care urmeaza a fi puse pe piata: "Produs cu continut radioactiv cu aviz sanitar emis de

n

Ministerul Sanatatii: nr. ............. din ..ooooiiinnn .

Art. 7 Orice modificare ulterioard a documentatiei care a stat la baza evaluarii activitatilor care
implicd produse de larg consum care contin materiale radioactive si a materialelor de constructii
cu continut radioactiv, conform art. 4 alin. (2), se notificd la INSP, care decide, in baza
reglementarilor legale in vigoare, daca se impune acordarea unui nou aviz sanitar.

Art. 8 Producatorul, importatorul sau furnizorul de produse de larg consum cu continut radioactiv
si a materialelor de constructii cu continut radioactiv sunt obligati sa puna produsele la dispozitia
reprezentantilor MS din cadrul laboratoarelor de igiena radiatiilor din cadrul directiilor de sanatate
publica, pentru efectuarea controlului din punct de vedere al continutului radioactiv.

Art. 9 (1) Intreprinderile de exploatare si desfacere a apelor minerale cu potential de depasire a
valorilor de radioactivitate maxim admise de standardele in vigoare pentru apa potabild sunt
obligate sa respecte prevederile din Anexa 4 lit. E la Normele tehnice de exploatare si
comercializare a apelor minerale naturale,s aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 1020/2005
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pentru aprobarea Normelor tehnice de exploatare si comercializare a apelor minerale naturale, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Apele termominerale/geotermale pentru care activitatea alfa global depaseste 0,1 Bq/l,
respectiv 1 Bq/l pentru beta global, iar pentru Rn-222 depaseste 100 B/l se pot utiliza cu avizul
MS, in mod controlat, ca agent de incalzire, in cura balneoclimatericd sau pentru agrement, cu
limitarea timpului de utilizare si asigurarea unei ventilatii adecvate in cazul bazinelor amenajate
in spatii inchise.

(3) Este interzisa utilizarea apelor termominerale/geotermale mentionate la alin. (2) pentru consum
public ca apa calda menajera, la incélzirea serelor utilizate pentru cultivarea legumelor si/sau a
fructelor, la spalarea strazilor, la udarea spatiilor verzi si in statiile de spéalare auto.

Art. 10 (1) Este interzisa introducerea de elemente radioactive naturale sau artificiale in helesteie,
in lacurile destinate cresterii de pasari si animale, in canalele de irigatii sau in apele de suprafata
in zonele 1n care exista captari pentru alimentarea centrala cu apa potabila.

(2) Interdictia prevazuta la alin. (1) nu se refera la canalele mari de navigatie, care se supun unor
autorizdri speciale.

CAP. 3 Controlul radioactivititii apei potabile, a alimentelor si a altor bunuri de larg consum

Art. 11 (1) MS organizeaza, prin programele nationale de sanatate publica sau la solicitarea tertilor,
reteaua de supraveghere a contamindrii cu materiale radioactive a apei potabile, a alimentelor si a
altor bunuri destinate folosirii de catre populatie, prin laboratoarele de igiena radiatiilor din cadrul
DSP judetene si a municipiului Bucuresti si din cadrul INSP.

(2) Prin laboratoarele prevazute la alin. (1) se asigurd verificarea gradului de contaminare
radioactiva a apei potabile, a alimentelor si altor bunuri, fabricate in tard sau provenite din import,
destinate utilizarii pe teritoriul Romaniei.

Art. 12 (1) Monitorizarea parametrilor privind radioactivitatea apei potabile se realizeaza cu
respectarea prevederilor Legii nr. 301/2015 privind stabilirea cerintelor de protectie a sanatatii
populatiei in ceea ce priveste substantele radioactive din apa potabila.

(2) LIR DSP judetene si a municipiului Bucuresti sau oricare alt laborator care dispune de un
sistem de control analitic al calitatii si este inregistrat in acest scop la Ministerul Sanatatii
efectueaza monitorizarea parametrilor de radioactivitate din probele de apa potabila recoltate din
zonele de aprovizionare cu apa (ZAP) aflate in evidenta Compartimentului de evaluare a factorilor
de risc din mediul de viatd si munca,participd la recoltarea de probe de apa, dupa caz si emit
buletine de analize, in conformitate cu prevederile Legii nr. 301/2015.

(3) LIR DSP colaboreaza cu Compartimentul de evaluare a factorilor de risc din mediul de viata
si munca din cadrul INSP pentru respectarea reglementarilor legale in vigoare in domeniul apei
potabile.

(4) Determinarea parametrilor de radioactivitate ai apei potabile se poate face doar in cadrul unui
laborator care dispune de un sistem de control analitic al calitatii si este inregistrat in acest scop
conform Ordinului ministrului sandtatii nr. 764/2005 pentru aprobarea procedurii de inregistrare
la Ministerul Sanatatii a laboratoarelor care efectueaza monitorizarea calitdtii apei potabile, cu
modificarile si completarile ulterioare

(5) Pentru apele potabile imbuteliate, altele decat apele minerale naturale sau apele de izvor
comercializate sub denumirea de apa de masa, conditiile generale de prelevare, conservare,
pastrare, transport, identificare, tratare, etichetare si punere pe piatd in vederea consumului sunt
reglementate potrivit art. 12 si a Anexei 2 din Normele de supraveghere, monitorizare si inspectie
sanitard a calitatii apei potabile aprobate prin Hotardrea Guvernului nr. 971/2023. Analiza
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parametrilor privind radioactivitatea apei potabile se face conform capitolului IV din Normele
aprobate prin Hotdrarea Guvernului nr. 971/2023, cu respectarea criteriilor pentru interpretarea
valorilor de radioactivitate prevazute la tabelul 7 din Anexa 1 la acelasi act normativ.

Art. 13 (1) Datele privind monitorizarea radioactivitatii apei potabile sunt centralizate la nivelul
fiecarei directii de s@natate publicd judetene si a municipiului Bucuresti si sunt raportate la
INSP/Centrul National de Monitorizare a Riscurilor din Mediul Comunitar, care intocmeste si
publicd un raport anual pentru sdnatate si mediu.

(2) LIR, din cadrul DSP, comunica Compartimentului de evaluare a factorilor de risc din mediul
de viatd si munca si Serviciului de control in sd@natate publicd din cadrul fiecérei directii de sanétate
publicd judetene si a municipiului Bucuresti masurile legale ce se impun pentru probele
neconforme, In urma activitatii desfdsuratd conform prevederilor art.12.

Art. 14 Controlul calitatii apei potabile, alimentelor, a materiilor prime si a altor bunuri de larg
consum destinate folosirii de cétre populatie privind continutul radioactiv, precum si masurarile
dozimetrice de arie pentru verificarea eficacitatii ecranelor de protectie radiologica se fac conform
prevederilor legale in vigoare, de cédtre LIR din cadrul INSP si a directiilor de sandtate publica
judetene si a municipiului Bucuresti din reteaua MS, desemnate de cdtre CNCAN, conform
Ordinului CNCAN nr. 237/2019 pentru aprobarea Normelor privind procedura de desemnare a
laboratoarelor pentru domeniul nuclear.

CAP. 4 Supravegherea starii de sanatate a lucratorilor expusi la radiatii ionizante

Art. 15 (1) Supravegherea starii de sdnatate a lucratorilor expusi la radiatii ionizante se realizeaza
prin medicii specialisti de medicina muncii abilitati si serviciile de medicina muncii, conform
reglementarilor din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1096/2021 pentru aprobarea Normelor privind
supravegherea medicald a lucratorilor expusi profesional la radiatii ionizante si a prevederilor art.
122-134 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei Nationale
pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018.

(2) Serviciile de medicina muncii si medicii specialisti sau primari de medicina muncii abilitati
vor raporta anual cdtre DSP judetene si a municipiului Bucuresti datele privind rezultatele
supravegherii medicale a lucratorilor expusi la radiatii ionizante, conform art. 7 din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1096/2021 pentru aprobarea Normelor privind supravegherea medicala a
lucratorilor expusi profesional la radiatii ionizante.

(3) DSP judetene si a municipiului Bucuresti raporteaza anual catre INSP datele existente la nivelul
serviciilor de medicina muncii si a medicilor de medicina muncii abilitati, constatate in
supravegherea medicala a personalului expus, in relatie cu expunerea la radiatii ionizante.

(4) Intreprinderea transmite anual citre LIR DSP evidenta actualizatd a lucratorilor expusi la
radiatii ionizante, care este centralizata la nivel national de catre Centrul National de Monitorizare
a Riscurilor din Mediul Comunitar din cadrul INSP.

(5) LIR DSP verifica existenta, valabilitatea si concluziile fiselor de aptitudine ale lucratorilor
expusi la radiatii ionizante, emise de medicii de medicina muncii abilitati, atat cu ocazia procesului
de autorizare sanitara, a vizdrii autorizatiei sanitare, dupd caz, cat si cu ocazia altor verificari
stabilite de personalul cu competente din cadrul LIR pentru obiectivele autorizate.

(6) Situatiile de supraexpunere a personalului se notifica de catre intreprindere la LIR DSP si la
serviciile de medicina muncii abilitate in vederea efectuarii anchetei epidemiologice si
supravegherii medicale specifice.
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(7) LIR DSP analizeaza conditiile in care a avut loc supraexpunerea si dispune masurile ce trebuie
luate pentru ca astfel de situatii sd nu mai apara, iar serviciile de medicina muncii evalueaza starea
de sandtate a personalului expus, conform competentelor specifice; raportul anchetei se transmite
la INSP.

(8) Incidentele si accidentele radiologice pentru care exista suspiciunea unui posibil impact asupra
sanatatii lucratorilor expusi la radiatii ionizante se raporteaza conform prevederilor art. 27 alin.

3).

CAP. 5 Supravegherea starii de sinitate a populatiei cu risc crescut de expunere la radiatii
ionizante

Art. 16 (1) MS, prin Programele nationale de sanatate, supravegheaza starea de sdnitate a
populatiei in relatie cu expunerea la radiatii ionizante, prin reteaua laboratoarelor de igiena
radiatiilor din cadrul DSP.

(2) Pe baza analizei indicatorilor de sanatate care pot fi influentati de expunerea la radiatii ionizante
si a datelor demografice, INSP monitorizeaza starea de sanatate a populatiei rezidente in zonele cu
radioactivitate naturala modificata antropic.

(3) Colectarea, centralizarea si raportarea datelor de la alin. (2) este asigurata de DSP judetene si
a municipiului Bucuresti.

(4) INSP intocmeste anual un raport asupra stérii de sandtate a populatiei rezidente din vecindtatea
unor obiective nucleare in zonele cu radioactivitate naturald modificatd antropic din Romania, pe
care il inainteaza Ministerului Sanatatii.

(5) MS analizeaza, anual si ori de cate ori este necesar, cele constatate in activitatea de
supraveghere a starii de sdndtate a populatiei rezidente in zonele cu radioactivitate naturald
modificatd antropic din Romania si ia masurile ce se impun, dupa caz.

CAP. 6 Evaluarea si supravegherea expunerii medicale la radiatii ionizante a pacientilor

Art. 17 (1) Furnizorii de servicii medicale de radiologie de diagnostic, radiologie interventionald,
medicind nucleara si radioterapie, din sistemul public si privat, indiferent de forma de organizare,
directiile de sandtate publica judetene si a municipiului Bucuresti si INSP asigura evaluarea
expunerii medicale la radiatii ionizante prin monitorizarea protectiei radiologice a pacientului in
expunerea medicald si supravegherea nivelurilor de referintd in diagnostic, In conformitate cu
prevederile Ordinului ministrului sdnatatii nr. 1255/2016 pentru aprobarea Normelor privind
inregistrarea, centralizarea si raportarea informatiilor privind expunerea medicala a populatiei la
radiatii ionizante si ale Ordinului ministrului s@ndtatii nr. 1245/2021 pentru aprobarea
Reglementarilor specifice privind stabilirea, revizuirea si utilizarea nivelurilor de referinta in
diagnostic pentru expunerile medicale la radiatii ionizante.

(2) Furnizorii de servicii medicale de radiologie de diagnostic, radiologie interventionala, medicina
nucleard si radioterapie din sistemul public si privat trebuie sa faca dovada efectudrii controlului
calitatii si calibrarii dispozitivelor pentru marimile de doza.

(3) La nivelul furnizorilor de servicii medicale mentionati la alin. (2) se aplica principiile
justificarii si optimizarii procedurilor radiologice de diagnostic si tratament medical, conform
prevederilor reglementarilor legale in vigoare si se tine o evidentd a tuturor procedurilor
radiologice efectuate.

Art. 18 (1) MS, prin INSP, stabileste si revizuieste periodic si ori de cate ori este cazul nivelurile
de referintd in diagnostic, pe baza datelor inregistrate si raportate anual de catre furnizorii de



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 245 bis/20.111.2025

servicii medicale de radiologie de diagnostic, radiologie interventionald, medicind nucleard si
radioterapie.

(2) Sistemul de inregistrare, centralizare si raportare a datelor pentru stabilirea si revizuirea
periodicd a nivelurilor de referintd in diagnostic, precum si pentru monitorizarea protectiei
radiologice a pacientului in expunerea medicald se realizeazd in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.255/2016.

(3) Furnizorii de servicii medicale de radiologie de diagnostic, radiologie interventionald, medicina
nucleard si radioterapie din sistemul public si privat trebuie sa efectueze anual o analiza a valorilor
medii ale marimilor de dozd stabilite trimestrial pentru fiecare instalatie radiologica si pentru
fiecare tip de procedura efectuatd, in comparatie cu nivelurile de referintd in diagnostic stabilite la
nivel national pentru acele tipuri de proceduri imagistice.

Art. 19 (1) MS, prin INSP, stabileste si revizuieste constrangerile de dozd pentru persoanele
implicate in ingrijirea si sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale, precum si
pentru voluntarii care participa la cercetarea medicala si biomedicala.

(2) Furnizorii de servicii medicale de radiologie de diagnostic si medicind nucleara, din sistemul
public si privat, cu exceptia radiologiei dentare intraorale, trebuie sa asigure masurarea dozimetrica
individuala in timp real si inregistrarea dozelor pentru persoanele implicate in ingrijirea si
sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale, precum si pentru voluntarii care
participd la cercetarea medicald si biomedicala si sd le compare cu constrangerile de doza stabilite
la nivel national.

(3) Inregistrarea datelor previzute la alin. (2) se face electronic si trebuie sa cuprindi urmitoarele
informatii: numele si prenumele persoanei implicate in ingrijirea si sustinerea pacientilor sau a
voluntarilor, CNP-ul acesteia, valoarea dozei primitesi unitatea de masurd, denumirea unitatii
medicale si a laboratorului, tipul si denumirea instalatiei radiologice, radionuclidul si
radiofarmaceuticul utilizat (dupa caz), utilizarea sau nu a echipamentului individual de protectie
radiologica (dupa caz).

(4) Furnizorii de servicii medicale mentionati la alin.(2) transmit semestrial, prin posta electronica,
datele inregistrate potrivit alin. (3) catre LIR DSP conform arondarii teritoriale, care asigura
colectarea la nivel judetean a dozelor pentru persoanele implicate in ingrijirea si sustinerea
pacientilor care fac obiectul expunerii medicale, precum si pentru voluntarii care participa la
cercetarea medicala si biomedicala.

(5) LIR DSP centralizeaza datele colectate si le transmite in termen de 30 de zile cétre INSP, care
asigurd colectarea si centralizarea la nivel national,intr-un sistem informatic, a dozelor pentru
persoanele implicate in ingrijirea si sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale,
precum si pentru voluntarii care participa la cercetarea medicala si biomedicala.

Art. 20 (1) LIR DSP verifica la nivelul fiecarui furnizor de servicii medicale de radiologie de
diagnostic, radiologie interventionald, medicind nucleard si radioterapie din sistemul public si
privat, modul de implementare a prevederilor art. 17 alin.(1) privind sistemul de inregistrare,
centralizare si raportare a datelor privind expunerea medicald la radiatii ionizante, modul de
implementare a prevederilor art. 18 alin. (3) si art. 19 alin. (2), (3) si (4), precum si dovada
efectudrii controlului calitatii si calibrarii dispozitivelor pentru marimile de doza.

(2) Verificarile mentionate la alin. (1) se realizeaza in baza raportarilor primite de la furnizorii de
servicii medicale de radiologie de diagnostic, radiologie interventionald, medicind nucleard si
radioterapie si a verificdrilor efectuate, atit cu ocazia vizarii autorizatiilor sanitare de functionare,
cat si cu ocazia altor verificari stabilite de specialistii LIR DSP pentru obiectivele medicale
autorizate.
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(3) Incidentele si accidentele radiologice in cazul expunerilor medicale in care sunt implicati
pacienti expusi la radiatii ionizante se raporteaza la INSP conform prevederilor art. 27 alin. (3).

CAP. 7 Avizarea, autorizarea si vizarea autorizatiei sanitare in activititile din domeniul
radiatiilor ionizante cu risc potential pentru siniatatea personalului expus profesional, a
pacientilor si a populatiei, prin laboratoarele de igiena radiatiilor din DSP

Art. 21 (1) Avizele si autorizatiile sanitare pentru activitatile din domeniul radiatiilor ionizante cu
risc potential pentru sdnatatea personalului expus profesional, a pacientilor si a populatiei din
Anexa nr. 3 la prezentele Norme se emit de catre DSP, in baza art. 38 alin.(1) din Legea
nr.111/1996, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare si a art. 2 alin.(2) din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1030/2009, cu modificarile si completarile ulterioare, cu respectarea
procedurii prevdzute in Anexa nr. 4 la prezentele Norme.

(2) Scopul procedurilor de reglementare sanitara pentru activitatile din domeniul radiatiilor
ionizante constd in prevenirea situatiilor care ar putea pune in pericol, sdndtatea populatiei, a
pacientilor sau a personalului expus la radiatii ionizante si care ar putea influenta negativ mediul
de viatad si munca.

(3) Documentatia necesara pentru solicitarea avizului sanitar sau a autorizatiei sanitare trebuie sa
cuprinda:

a. Cererea de eliberare a avizului / autorizatiei sanitare;

b. Documentatia tehnica;

c. Copia dovezii de achitare a tarifului de avizare/autorizare sanitara.

(4) Autorizatia sanitara se vizeazd de cdtre DSP pentru activitatile cuprinse in Anexa 3 la prezentele
Norme, cu periodicitatea prevazutd la Anexa 6 la prezentele Norme.

(5) LIR DSP efectueaza activitdti de supraveghere, monitorizare si evaluare a impactului asupra
sanatatii a expunerii la radiatii ionizante a populatiei, a personalului si a pacientilor, tindnd cont de
normele igienico-sanitare, de medicina muncii,de circuitele functionale prevazute in Anexa nr. 5
la prezentele Norme si de cerintele specifice domeniului de activitate.

Art. 22 (1) In situatia In care se lucreazi cu surse radioactive deschise si inchise in exteriorul
incintei special amenajate, intreprinderea este obligata sa notifice LIR DSP teritorial care raspunde
de judetul in care se vor desfasura aceste lucrari, cu indicarea locului unde se desfasoara aceasta
activitate,cu minim 72 de ore Tnaintea inceperii lucrérilor.

(2) Cerintele din prezentele Norme se aplica si furnizorilor de servicii medicale de radiologie de
diagnostic, radiologie interventionald si medicind nucleard, care sunt beneficiarii datelor medicale
elaborate de catre furnizorii de servicii de teleradiologie, conform prevederilor Cap. VI din
Normele specifice de organizare si functionare a teleradiologiei aprobate prin Ordinul ministrului
sandtatii nr. 1584/2023 pentru aprobarea Normelor specifice de organizare si functionare a
teleradiologiei.

(3) Cabinetele stomatologice pot fi dotate cu instalatii radiologice dentare, cu respectarea
prevederilor art. 20 alin.(3) din Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 153/2003 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor
medicale, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 23 Avizele, autorizatiile sanitare si viza autorizatiilor sanitare se emit de catre DSP care are in
structura sa LIR potrivit arondarii teritoriale reglementata de art.3 alin.(1) din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 431/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza evaluarii riscurilor pentru
sanatate in relatie cu expunerea la radiatii ionizante. LIR DSP intocmeste referatele de evaluare a
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riscurilor pentru sanatate in relatie cu expunerile la radiatii ionizante pentru avizare, autorizare si
vizare a autorizatiel sanitare.

Art. 24 Avizul sanitar, eliberat de DSP conform art. 21, 22 si 23 trebuie sa fie prealabil obtinerii
autorizatiilor si certificatelor de inregistrare, eliberate de CNCAN, 1n baza prevederilor Legii nr.
111/1996, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 25 (1) Pentru obtinerea autorizatiei sanitare de functionare pentru activitdtile din domeniul
radiatiilor ionizante, intreprinderea trebuie sa detind avizul sanitar de amplasare, de constructie si
de reamenajare, dupa caz, conform tabelului prevazut in Anexa nr. 3 la prezentele Norme.

(2) Activitatile care implica instalatiile radiologice medicale de radiodiagnostic, fixe si mobile, cu
exceptia instalatiilor de tomografie computerizata si angiografie, se autorizeaza in faza unica.

(3) Avizele si autorizatiile sanitare, prevazute in Anexa nr. 3 la prezentele Norme, cu exceptia celor
de la pct. 4, sunt valabile pe duratd nelimitatd, dacd nu au intervenit modificari fata de
documentatiile pe baza carora au fost emise, cu respectarea vizarii periodice potrivit Anexei nr. 6
la prezentele Norme.

(4) Autorizatia sanitara este eliberatd dupd evaluarea la sediul obiectivului, a riscurilor pentru
sandtate in relatie cu expunerea la radiatii ionizante, a conditiilor igienico-sanitare de desfasurare
a activitatilor pentru care se solicitd evaluarea si Intocmirea Notei de constatare conform modelului
din Anexa nr. 7 la prezentele Norme, in prezenta reprezentantului legal al intreprinderii, efectuarea
masuratorilor dozimetrice de arie pentru verificarea eficacitatii ecranelor de protectie radiologica
si intocmirea Referatului de evaluare conform anexei nr. 4, litera E, la prezentele Norme.

(5) In cazul in care au fost efectuate modificari fatd de documentatia pe baza cireia s-a emis
autorizatia sanitard, intreprinderea trebuie si solicite emiterea unei noi autorizatii. In situatia
modificarii structurii constructiei laboratorului, se va solicita reavizarea amplasarii-constructiei si
ulterior reautorizarea functionarii.

(6) Intreprinderea are obligatia sa solicite vizarea autorizatiei sanitare eliberata pentru activititile
mentionate in Anexa nr. 3, cu periodicitatea prevazutd in Anexa nr. 6, cu minim 30 zile Tnainte de
expirarea valabilitdtii vizei anterioare.

(7) Neobtinerea vizei atrage dupa sine pierderea valabilitatii autorizatiei sanitare.

(8) In cazul expirarii autorizatiei sanitare, prin nevizare la termen, intreprinderea va solicita
eliberarea unei noi autorizatii sanitare, intocmind documentatia mentionata la litera D din Anexa
nr. 4 la prezentele Norme.

(9) Autorizatia sanitard se anuleazd in urmatoarele situatii:

a) functionarea unitdtilor dotate cu instalatii radiologice si nucleare, surselor si materiale
radioactive in alte conditii decat cele existente la data autorizarii;

b) neremedierea deficientelor care pot aduce atingere sanatatii publice, constatate in urma
verificarilor efectuate de catre LIR DSP;

c) functionarea unitatilor dotate cu instalatii radiologice si nucleare, surselor si materiale
radioactive cu incdlcarea repetatd a normelor legale de igiend, constatate in urma verificarilor
efectuate de catre LIR DSP;

d) nevizare la termen.

Art. 26 Sunt exceptate de la autorizarea sanitara de catre DSP:

a)activitatile nucleare cuprinse la art. 2 lit. d), e), f), g), h), 1), j), k), 1), m), n) din Legeanr. 111/1996,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) activitatile nucleare exceptate de la orice autorizare de catre controlul reglementat al CNCAN,
conform art. 37 din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica, aprobate prin
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Ordinului comun al ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018.

¢) activitdtile cu risc radiologic nesemnificativ pentru care expunerea lucratorilor expusi la radiatii
ionizante atat in conditii normale de lucru, cat si in caz de accident sau incident nu depésesc nivelul
maxim de expunere admis pentru populatie.

CAP. 8 Urgenta radiologica si accidentul nuclear

Art.27 (1) In conformitate cu pct.10 subpunctul 10.2 lit.g) din Anexa 3 la Hotdrarea de Guvern nr.
557/2016 privind managementul tipurilor de risc, cu modificarile si completérile ulterioare si cu
prevederile Planului National de Raspuns la Situatii de Urgenta Nucleara sau Radiologica, MS,
prin LIR DSP, are atributii specifice legate de supravegherea gradului de contaminare a populatiei,
de radioactivitate a alimentelor si apei potabile, evaluarea efectelor asupra sanatatii si
monitorizarea starii de sanatate a populatiei si colaboreaza cu celelalte structuri participante.

(2) MS, prin INSP, desfasoara programe de supraveghere pe termen lung asupra stérii de sanatate
a populatiei si lucratorilor in situatii de urgentd nucleara, prin studii specifice.

(3) INSP organizeaza si actualizeaza registrul evenimentelor (incidente, accidente) radiologice si
nucleare pentru care existd suspiciunea unui posibil impact asupra sanatétii unor persoane/grupuri
de persoane din populatie, pacientilor in expunerea medicala si/sau lucratorii expusi la radiatii
ionizante.

CAP.9 Radon si radioactivitate naturala

Art.28 MS participa la implementarea si revizia Planului planului national de actiune impotriva
riscurilor prezentate de expunerile la radon, conform art.39' lit. g) din Legea nr. 111/1996,
republicatd, cu modificdrile si completarile ulterioare si a anexei 1 din Hotararea Guvernului nr.
526/2018 pentru aprobarea Planului national de actiune la radon, cu modificarile si completarile
ulterioare.

CAP. 10 Supravegherea, monitorizarea si evaluarea activititilor cu posibil impact asupra
starii de sdnatate ca urmare a expunerii la radiatii ionizante

Art. 29 n cadrul supravegherii, monitorizarii si evaluarii activititilor si evenimentelor cu posibil
impact asupra starii de sandtate ca urmare a expunerii la radiatii ionizante, LIR DSP comunica
Serviciului de control in sdnatate publicd neconformitatile constatate in vederea ludrii de masuri
conform competentelor.

CAP. 11 Dispozitii finale

Art.30 (1) Avizele eliberate de DSP anterior intrarii in vigoare a prezentelor Norme raméan valabile
pana la expirarea valabilitatii acestora.

(2) Autorizatiile sanitare eliberate de DSP anterior intrarii in vigoare a prezentelor Norme, raman

valabile pana la expirarea valabilitatii vizei.

Art. 31 Anexele nr. 1- 7 fac parte integranta din prezentele Norme.

11
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ANEXAnnr. 1
la norme

Continutul dosarului tehnic pentru autorizarea activititilor care implicd produse de larg
consum sau materiale de constructii cu continut radioactiv

A. Continutul dosarului tehnic pentru autorizarea activitatilor care implicd produse de larg

°opo o

=

[a—

consum sau materiale de constructii cu continut radioactiv;

Denumirea, adresa si numarul de inregistrare in Registrul Comertului a producatorului,
precum si a importatorului sau furnizorului care solicitd introducerea pe piata a produselor
(dupa caz);

Tara de origine a produsului;

Denumirea comerciald a produsului;

Categoria de produs;

Domeniul de utilizare/aplicabilitate. Justificarea utilizarii materialelor radioactive in
componenta produsului;

Caracteristicile tehnice ale produsului si detaliile fizico-chimice privind continutul
radioactiv al produsului, inclusiv indeplinirea cerintelor prevdzute in Normele privind
cerintele de bazd de securitate radiologicd aprobate prin ordinul ministrului sdnatatii, al
ministrului educatiel nationale si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitdtilor Nucleare (CNCAN) art. 42 alin. (1), art. 74 lit. a) si art. 75 alin. (1) (dupa caz);.
Buletinul de analiza calitativa si cantitativd privind continutul radioactiv al produsului,
emis de o unitate autorizata in acest scop;

Modalitatea de control a produsului final si certificarea conformitatii privind continutul
radioactiv;

Modul de etichetare si marcare a produsului. Descrierea procesului de marcare si
impachetare; instructiuni de protectie pentru transport;

Declaratia de conformitate prin care producatorul isi asuma responsabilitatea conformitatii
produsului cu prevederile legale in domeniu;

Informatii documentate privind securitatea transportului, colectarii si reciclarii produsului;
Alte documente conform prevederilor legale, dupa caz.
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ANEXA Nr. 2
la norme

Model aviz sanitar pentru autorizarea introducerii in circuitul economic si social, in vederea
utilizarii sau consumului de citre populatie, a produselor de larg consum sau a materialelor
de constructii cu continut radioactiv

MINISTERUL SANATATII

INSTITUTUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA

Str. Dr. A. Leonte Nr. 1 - 3, cod 050463, Bucuresti, ROMANIA

Tel: (+40 21) 318 36 20, Director: (+40 21) 318 36 00, (+40 21) 318 36 02, Fax: (+40 21) 312 3426

e-mail: directie.generala@insp.gov.ro

Comisia pentru autorizarea introducerii in circuitul economic si social, in vederea utilizdrii sau
consumului de cdtre populatie, a produselor de larg consum sau a materialelor de constructii cu continut
radioactiv,

in urma analizei dosarului tehnic depus de catre solicitant,

in baza Referatului tehnic de evaluare nr. ....................

in temeiul Ordinului comun al ministrului sandtatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018 pentru aprobarea
Normelor privind cerintele de bazd de securitate radiologicd si a Ordinului al ministrului sanatatii nr.
.......... pentru aprobarea Normelor sanitare de baza pentru desfasurarea in siguranta a activitatilor din
domeniul radiatiilor ionizante autorizeaza introducerea in circuitul economic si social, in vederea utilizarii
sau consumului de catre populatie, a urmatorului produs care contine materiale radioactive, acesta
indeplinind cerintele prevazute in Ordinul comun al ministrului sanatétii, al ministrului educatiei nationale
si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018
pentru aprobarea Normelor privind cerintele de bazd de securitate radiologica.

prin emiterea urmatorului:

AVIZ SANITAR

Solicitant(producator / importator): ..eeeecesssseess CU Sediul TN cevvveecssaeeossancosennes , Inregistrat la
Oficiul Registrului Comertului cu numarul .y

Produsul: ....ceveeeueenneeee

1.1. denumirea comerciald a produsului: ...ceceeseresseesssecsssessencans
1.2. categoria de Produs : .eeeeeseecssscssecssascsssessases

1.3. domeniul de utilizare:.....cereeereeseecsecenees

1.3. instructiunile/conditiile de utilizare: ......ceeeerueene

Producatorul: ceceeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeenenens
2.1, AdIESA: ceeeeeeeerereeeeeeeeeeeeeeeeeeeees
2.2. Tara de OTiZINE: w.cveereesseessesessanssessanns

DIRECTOR GENERAL AL INSP PRESEDINTE COMISIE,
L.S ereieeninnnennennennesnnenne | DT OO
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ORICE MODIFICARE FATA DE DOCUMENTATIA PE BAZA CAREIA S-A EMIS AVIZUL, DACA
NUA FOSTANUN,TATAVSIAPROBATAV, ATRAGE DUPA SINE ANULAREA AVIZULUI

Model adresa de raspuns prin care se argumenteaza refuzul emiterii avizului sanitar pentru
autorizarea introducerii in circuitul economic si social, in vederea utilizarii sau consumului
de citre populatie, a produselor de larg consum sau a materialelor de constructii cu continut
radioactiv

MINISTERUL SANATATII

INSTITUTUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA

Str. Dr. A. Leonte Nr. 1 - 3, cod 050463, Bucuresti, ROMANIA

Tel: *(+40 21) 318 36 20, Director: (+40 21) 318 36 00, (+40 21) 318 36 02, Fax: (+40 21) 312 3426

e-mail: directie.generala@insp.gov.ro

Comisia pentru autorizarea introducerii in circuitul economic si social, in vederea utilizdrii sau
consumului de cdtre populatie, a produselor de larg consum sau a materialelor de constructii cu continut
radioactiv,

Catre :
Solicitant (producitor / importator): ... cu sediul TN .evvvrnvernnnncssencsneesnnns s
inregistrat la Oficiul Registrului Comertului cu numarul .........cccceceevueeune. ,

in urma analizei dosarului tehnic depus de cédtre dumneavoastra pentru :

Produsul: ......
1.1.Denumirea comerciald a produsului: .........cccceeercevnrcsnnnanee
1.2. Categoria de produs :
Producatorul:
2.1. Adresa: ......coveeecnecnnenne
2.2. Tara de origine:

in baza Referatului tehnic de evaluare nr. ........cooevvvueeeeeeennnn.

si in temeiul Ordinului comun al ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018 pentru aprobarea
Normelor privind cerintele de baza de securitate radiologica si a Ordinului al ministrului sanatatii nr.
.......... pentru aprobarea Normelor sanitare de bazd pentru desfasurarea in sigurantd a activitdtilor din
domeniul radiatiilor ionizante va comunicam ca

Nu se autorizeaziintroducerea in circuitul economic si social, in vederea utilizéarii sau consumului de
citre populatie, a produsului .................. cu continut radioactiv, deoarece acesta nu indeplineste
cerintele prevazute in Ordinul comun al ministrului sdnatatii, al ministrului educatiei nationale si al
presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018 pentru
aprobarea Normelor privind cerintele de baza de securitate radiologica.

DIRECTOR GENERAL AL INSP PRESEDINTE COMISIE,

L.S ...... . | DS S
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ANEXA Nr. 3
la norme

Activitatile supuse avizarii/autorizarii sanitare si autoritatea sanitara competenta

15

Activititi

Procedura de reglementare sanitara

Autoritatea sanitari

competenta

Amplasarea, constructia,
amplasarea-constructia,

reamenajare spatiilor aferente
instalatiilor ~ radiologice  si
nucleare, surselor si materiale
radioactive ce prezinta risc
radiologic

potential  pentru

sanatate, ce vor necesita

ulterior autorizare sanitard de
functionare®)

Avizare sanitara**

DSP
structura sa LIR

car¢ arc

Amplasarea-constructia
spatiillor ~ si  functionarea

obiectivelor cu  instalatii
radiologice medicale care se
autorizeazd 1n fazd unica, cu
exceptia instalatiilor
radiologice  de

computerizata si angiografie

tomografie

Avizare sanitard concomitent cu autorizare
sanitara

Autorizatia sanitard se va viza cu o
periodicitate conform Anexei nr. 6 la
Norme

DSP
structura sa LIR

car¢ arc

Functionarea obiectivelor cu
de
nucleare, instalatii radiologice
de
computerizatd si angiografie,
generatori RX,
radioactive) si
radioactive ce prezinta risc
radiologic  potential pentru
sandtate *)

surse radiatii  (instalatii

medicale tomografie

surse
materialelor

Autorizare sanitarda

- cu viza periodicd conform Anexei nr. 6 la
Norme

DSP
structura sa LIR

car¢ arc

dezafectarea
dotate

Conservarea si

laboratoarelor cu

Autorizare sanitard
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instalatii radiologice si | - valabilitate 5 ani — pentru conservare

nucleare, cu surse si materiale . _
. . IR - valabilitate 2 ani — pentru dezafectare

radioactive ce prezintd risc

radiologic  potential pentru

sanatate®, cu exceptia

generatorilor RX*)

5 Asistenta de specialitate pentru

obiectivele in care se vor . . 5 o
Notificare de asistentd de specialitate de | DSP care are

desfasura practici si activitati '
sdnatate publica structura sa LIR

radiologice si nucleare, ce vor
necesita  ulterior aviz = si
autorizatia sanitard

* - risc radiologic potential pentru sanatate *” — toate situatiile care nu sunt cuprinse in art. 26 din
Norme.

** _ avizul sanitar de amplasare-constructie se solicitd in faza de proiect atat pentru practicile care
se autorizeaza in mai multe faze cat si in fazd unicd, in cazul unui obiectiv nou construit sau in
cazul schimbarii destinatiei spatiului.




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 245 bis/20.111.2025

ANEXA Nr. 4
la norme

Procedura de avizare/autorizare/vizare sanitara de catre DSP conform art. 21 din Norme
A. DOCUMENTATIAN ECESARA PENTRU SOLICITAREA AVIZULUI SANITAR

Documentatia pentru solicitarea avizului sanitar de amplasare, constructie, reamenajare cuprinde:
1. Cerere in care se mentioneaza :
a) datele necesare identificarii intreprinderii (denumirea si adresa institutiei), actul normativ de
constituire legald, datele de identificare ale obiectivului pentru care se solicita avizul,
reprezentantul legal al intreprinderii, numar de telefon;
b) tipul de instalatii radiologice si practicile medicale pentru care se solicitd avizarea;
c) alte informatii necesare, in functie de caz;
d) tip aviz sanitar solicitat: amplasare/constructie/reamenajare
2. Documentatie tehnicd care cuprinde:
2.1. Dosar tehnic de avizare pentru amplasare, constructie, reamenajare
a) Documente care atestd forma juridicd a intreprinderii (certificat de inregistrare la Registrul
Comertului, actul constitutiv al societatii, certificat costatator si de mentiuni, certificat inregistrare
cabinet medical, etc.)
b) Actul prin care se dovedeste dreptul de utilizarea a spatiului.
¢) Documentul in forma autenticd prin care vecinii isi dau acordul cu privire la desfdsurarea
activitatilor si permiterea accesului personalului LIR DSP de a efectua masuratori dozimetrice de
arie pentru verificarea eficacitatii ecranelor de protectie radiologica, pentru spatiile adiacente,
subiacente sau supraiacente obiectivelor amplasate in cladiri de locuit (blocuri de locuinte),
inclusiv in cazul obiectivelor amplasate in cladiri separate de cladirile de locuit, cu respectarea
normelor igienico-sanitare specifice obiectivului respectiv. Se aplicd pentru obiectivele nou
infiintate, dupa intrarea in vigoare a prezentului ordin.
d) Planul general de amplasare a obiectivului, prezentat la o scara din care sad se inteleaga clar
incadrarea in zona (cartier, localitate, intreprindere), si planul de detaliu cu figurarea vecinatatilor
imediate si precizarea distantelor fata de acestea.
e) Planul de detaliu pentru obiectiv, inclusiv pentru nivelele supra si subiacente (cand exista), care
va reda amenajarea interioara din care sa reiasa circuitele generale functionale, destinatia spatiilor,
suprafetele acestora si retelele de utilitati.
2.2 Memoriul tehnic care va cuprinde descrierea modului de asigurare a conditiilor igienico-
sanitare, a circuitelor functionale si a cerintelor specifice domeniului radiatiilor ionizante, cu
respectarea legislatiei din domeniu, aflata in vigoare :
a) descrierea practicilor si activitatilor pentru care se solicitd avizarea sanitara;
b) descrierea instalatiilor radiologice care vor functiona in obiectiv (generatori de radiatii,
materiale radioactive, surse radioactive inchise si deschise, obiective nucleare, alte dispozitive care
produc radiatii ionizante).
¢) in cazul instalatiilor radiologice destinate utilizarii in domeniul medical, se vor da informatii
privind justificarea introducerii practicilor noi si se va anexa avizul MS pentru dispozitivul medical;
d) descrierea detaliata a vecinatdtilor obiectivului, a spatiilor si circuitelor functionale pentru
personalul expus profesional si pentru pacienti, in cazul unitatilor medicale, tinand cont de normele
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igienico-sanitare, de cerintele specifice domeniului radiatiilor ionizante (a se vedea exemplele de
circuite functionale din Anexa 5);

e) descrierea locurilor de munca in cadrul circuitelor tehnologice pentru materialele radioactive,
inclusiv pentru depozitarea surselor si instalatiilor radiologice; descrierea spatiilor de depozitare a
deseurilor si modul de gestionare a acestora;

f) descrierea modului de:

- asigurare a aproviziondrii cu apa potabila (sursa proprie sau retea localitate),

- asigurare a conditiilor de habitat (iluminat, ventilatie, incalzire, etc.),

- asigurare a evacudrii apelor uzate menajere si tehnologice altele decat cele radioactive,

- organizare a evacuarii deseurilor solide, a colectdrii, depozitdrii temporare si evacudrii deseurilor
periculoase/ infectioase rezultate din activitati care urmeaza sa se desfasoare in obiectivul pentru
care se solicita avizarea, altele decat cele radioactive;

- asigurare cu energie electrica.

g) descrierea spatiilor si conditiilor pentru depozitare produse, ustensile, instrumentar, echipament
de protectie, materiale sanitare, medicamente (unititi medicale), precum si a spatiilor de depozitare
a materialelor, ustensilelor si produselor de curatenie si dezinfectie;

h) la documentele necesare pentru obtinerea avizului sanitar se va solicita, daca este cazul, studiul
de impact asupra stérii de sdndtate a populatiei din zona elaborat conform prevederilor Ordinului
MS nr 1524/2019 pentru aprobarea Metodologiei de organizare a studiilor de evaluare a impactului
anumitor proiecte publice si private asupra sanatatii populatiei

1) descrierea conditiilor igienico-sanitare pentru personal si pacienti (unitati medicale), inclusiv
dotarea cu obiectele sanitare, cu respectarea normelor igienico-sanitare specifice obiectivului
respectiv.

NOTA:

e Planurile de situatie si de detaliu vor fi intocmite pe format A3 sau A4 dupa caz, folosind
un program de proiectare adecvat, precizand scara folosita.

o Planurile si memoriul tehnic trebuie semnate si stampilate de reprezentantul legal al
intreprinderii

e Extras de carte funciard sau autorizatie de constructie, unde este cazul.

e Toate obiectivele avizate vor respecta prevederile legale privind conditiile igienico-sanitare
din ordinele MS 1n vigoare.

2.3. In cazul particular al echipamentelor radiologice dentare intraorale care sunt amplasate in
cabinete 1n care se desfasoara activitatea medicald de catre medicul stomatolog, se vor transmite
urmatoarele:

a) documentele care atestd forma juridicd a intreprinderii: certificat de inregistrare la Registrul
Comertului, actul constitutiv al societatii, certificat costatator si de mentiuni, certificat inregistrare
cabinet medical, etc.

b) Notificarea de asistentd de specialitate de sdnatate publicd a conformitatii emis de catre
Compartimentul avize autorizdri din cadrul DSP judetene si a Municipiului Bucuresti, in baza
Referatului de evaluare efectuat de catre Compartimentul de supraveghere epidemiologica si
control boli transmisibile conform art. 1 lit. h), 1) , art. 2 lit. d), art. 3 alin. 4 si art 18. din Ordinului
ministrului sdnatatii nr. 1030/2009 privind aprobarea procedurilor de reglementare sanitard pentru
proiectele de amplasare, amenajare, construire si pentru functionarea obiectivelor ce desfasoara
activitdti cu risc pentru starea de sanatate a populatiei, cu modificérile si completérile ulterioare.
c) planul de detaliu pentru obiectiv, cu punctele de masurd pentru verificarea ulterioara a
eficacitdtii ecranelor de protectie la radiatii ionizante prin masurdtori dozimetrice de arie.
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3. Dovada de achitare a tarifului de avizare sanitara, conform Listei aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii a tarifelor pentru prestatiile in domeniul sanatéatii publice efectuate la nivelul
DSP judetene si a municipiului Bucuresti si de catre INSP.

B. CONTINUTUL REFERATULUI DE EVALUARE A RISCURILOR PENTRU
SANATATE IN RELATIE CU EXPUNEREA LA RADIATII IONIZANTE PENTRU
AVIZAREA SANITARA

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ...
LABORATORUL IGIENA RADIATIILOR

REFERAT DE EVALUARE A RISCURILOR PENTRU SANATATE IN RELATIE CU
EXPUNEREA LA RADIATII IONIZANTE PENTRU AVIZAREA SANITARA
)\ fouer...

Subsemnatul(a) ........ccoeeveeiienienenns in calitate de .................... din cadrul Directiei de Sanatate
Publica - Laboratorul "Igiena Radiatiilor ", am efectuat evaluarea documentatiei de avizare
inregistrata la Directia de Sanatate Publica ...........ccccccceeeeenne cun. ........... /......., la solicitarea
(Intreprinderea)...........covveveveeeenen , cu sediul In (adresa)............ccceviiiiiiiiiiiiiiiinnnn. ,
obiectivul (Laboratorul)..........ccccceeeees i, cu sediul 1n (adresa).............covviiiiiinnnan ,
pentru desfasurarea activitdtii de (amplasare, constructie, reamenajare) ............... implicand
urmatoarele instalatii radiologice / nucleare / surse radioactive sau material

S-au evaluat:
1. Conditiile de amplasare in zona ale obiectivului

corespund DA/NU/PARTIAL

2. Conditiile de constructie ale obiectivului: autorizatie de constructie, extras de carte funciara,
(unde este cazul)
corespund DA/NU/PARTIAL

3. Structura unitati in care se desfdsoara activitati din domeniul radiatiilor ionizante
corespund DA/NU/PARTIAL

4. Datele igienico-sanitare generale si conditiile de munca ale obiectivului:
a) se asigura iluminatul in fiecare incapere, conform destinatiei acesteia este:
) natural
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[ artificial
corespund DA/NU/PARTIAL

b) se asigura ventilatia in fiecare incapere, conform destinatiei acesteia
tip:

(] naturala

[ artificiala (mecanica)

corespund DA/NU/PARTIAL

c) se asigurd incalzirea in fiecare incdpere, conform destinatiei acesteia
corespund DA/NU/PARTIAL

d) se asigurd aprovizionarea cu apa potabila rece si calda la grupuri sanitare, vestiar, loc de munca,
etc.
provenienta : [] retea localitate , (] SUrSa Propri€.......ccceveveeennnnnn.

corespunde DA/NU/PARTIAL

e) se asigura chiuvete racordate la apa si canalizare in toate spatiile in care se desfasoara activitatea
corespunde DA/NU/PARTIAL

f) se asigura evacuarea apelor uzate menajere (neradioactive)
corespunde DA/NU/PARTIAL

g) se asigurda spatiile de colectare si evacuare a deseurilor solide-menajere (neradioactive)
corespunde DA/NU/PARTIAL
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h) se asigura evacuarea deseurilor periculoase/infectioase, altele decat cele radioactive corespunde
DA/NU/PARTIAL

1) se asigura cu energie electrica adecvata instalatiilor radiologice
corespunde: DA/NU/PARTIAL

5. Analiza indeplinirii conditiilor specifice desfasurarii legale ale activitatilor din domeniul
radiatiilor ionizante:

a) incaperile si spatiile prevazute in legislatie, exista DA/NU/PARTIAL...............

corespund: DA/NU/PARTIAL

b) conditiile igienico-sanitare si conditiile de munca specifice din domeniul radiatiilor ionizante,
corespund: DA/NU/PARTIAL

¢) circuitul surselor radioactive inchise/deschise corespunde din punct de vedere igienico-sanitar,
al conditiilor de munca si protectie:
corespunde: DA/NU/PARTIAL

d) circuitul persoanelor expuse profesional
corespunde: DA/NU/PARTIAL

e) circuitul pacientilor (in unitatile medicale)
corespunde: DA/NU/PARTIAL

f) se asigura spatiile de colectare si evacuare a deseurilor
corespunde: DA/NU/PARTIAL
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e Suprafetele spatiilor destinate activitdtilor medicale trebuie sa fie in conformitate cu
prevederile Ordinului ministrului sdnatatii nr. 914/2006 pentru aprobarea Normelor privind
conditiile pe care trebuie sd le Indeplineascd un spital in vederea obtinerii autorizatiei
sanitare de functionare, cu modificérile si completarile ulterioare.

Concluzii;

A. Sunt indeplinite integral conditiile pentru eliberarea avizului sanitar de
amplasare/constructie/amplasare-constructie/reamenajare pentru obiectivul evaluat
............. [DA]/ [NU

B. Sunt indeplinite numai partial conditiile pentru eliberarea avizului sanitar, deoarece s-au
constatat unele deficiente, semnalate mai sus, precum si urmatoarele neconformitéti suplimentare:

C. Nu se poate elibera avizul sanitar, deoarece nu sunt indeplinite conditiile igienico —sanitare si
cerintele specifice din domeniul radiatiilor ionizante:

(Acest lucru va fi comunicat in scris intreprinderii)

Ca urmare, se elibereaza notificarea de respingere, intreprinderea avand obligatia de a reface
documentatia si de a relua procesul de avizare sanitara.

Certificat conformitate, Efectuat evaluarea :

Coordonator Medic LIR

Laborator Igiena Radiatiilor (nume, prenume, functie, semnatura )
NOTA:

-daca situatia o impune, se pot detalia pe pagini anexate, motivele respingerii cu indicarea
punctelor din documentatie la care sunt necesare mentiuni suplimentare.

-pentru avizarea si autorizarea in faza unica, acest referat se completeaza concomitent cu referatul
de evaluare pentru autorizarea sanitara conform punctului E.
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C. CONTINUTUL AVIZULUI SANITAR PENTRU AMPLASARE, CONSTRUCTIE,
REAMENAJARE:

Avizul sanitar pentru unitdtile in care urmeaza sa se desfasoare activitati din domeniul radiatiilor
ionizante este constituit din avizul propriu-zis si o anexa.

Avizul sanitar propriu-zis va contine urmatoarele date si rubrici:

1. Antetul Directiei de Sa@ndtate Publica teritoriald, care are in structura sa Laboratorul Igiena
Radiatiilor.

2. Data si numarul de iesire al avizului Directiei de Sandtate Publica teritoriald care are 1n structura
sa Laboratorul de Igiena Radiatiilor.

3. Denumirea si coordonate (adresa, nr. de telefon, nr. de fax, adresa de e-mail) ale Laboratorului
Igiena Radiatiilor, care a intocmit referatul de evaluare a riscurilor pentru sandtate in relatie cu
expunerea la radiatii ionizante si a redactat avizul.

4. Legislatia pe baza careia se elibereaza avizul.

5. Data si numarul de inregistrare ale solicitarii de aviz din Directia de Sénatate Publica teritoriald
care are in structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor.

6. Data si numarul de inregistrare a referatului de evaluare a riscurilor pentru sandtate in relatie cu
expunerea la radiatii ionizante, eliberat de Laboratorul de Igiena Radiatiilor si numele
specialistului care 1-a intocmit.

7. Denumirea si datele de identificare ale intreprinderii.

8. Datele de identificare ale obiectivului avizat.

9. PRECIZAREA: "Prezentul aviz intra in vigoare la data de ..................

10. Numele in clar, semnaturile si stampilele:

- director Directie de Sanatate Publica teritoriald care are in structura sa Laboratorul Igiena
Radiatiilor;

- coordonator Laborator Igiena Radiatiilor.

11. Urmatoarele mentionari:

11.1.Avizul sanitar este emis in baza documentatiei prezentatd si inregistratd la Directia de
Sanatate Publica ................ Spatiile din structura functionald, circuitele functionale si conditiile
igienico-sanitare corespund prevederilor legislative in vigoare.

11.2.Modificarea conditiilor existente la data emiterii avizului sanitar, constatate de catre emitentul
autorizatiei prin intermediul Laboratorului Igiena Radiatiilor, atrage dupa sine anularea avizului.
11.3. Anexa face parte integrantad din prezentul aviz.

Anexa la aviz se va redacta pe verso si va contine:

- instalatiile, sursele si materialele radioactive;

- clauza de indeplinit pe parcursul deruldrii lucrdrilor de constructie si a caror neindeplinire
conduce la respingerea cererii ulterioare pentru autorizare sanitara (dupa caz);

- conditiile tehnice sau administrative speciale care se considerd ca trebuie comunicate explicit
conducerii intreprinderii (dupa caz);

- numele n clar, semnaturile si stampilele directorului Directiei de Sandtate Publica teritoriala care

are 1n structura Laboratorul Igiena Radiatiilor si a coordonatorului Laboratorului Igiena Radiatiilor.

NOTA:

Avizul sanitar ORIGINAL se redacteaza pe format A4 — coald de carton de culoare bleu/verde
deschis si va fi inmanat reprezentantului legal al intreprinderii, iar COPIA se redacteaza pe coala
alba, format A4 si va ramane la dosarul de obiectiv.
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MODEL AVIZ SANITAR AMPLASARE-CONSTRUCTIE

PAGINA 1:

MINISTERUL SANATATII LABORATORUL DE IGIENA
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA AJUD. ... RADIATIILOR
(localitate)....,str........ Ar......jud. ... (localitate)....,str........ ar......jud. ...
cod (postal).....tel/fax ........... cod (postal)...,tel./fax ......, email....

AVIZ SANITAR PENTRU AMPLASARE / CONSTRUCTIE / REAMENAJARE
A OBIECTIVELOR iN CARE SE DESFASOARA ACTIVITATI iN DOMENIUL
RADIATIILOR IONIZANTE

Nr..../Data:...ccccevvnniiennnnn.

In baza prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii republicati, cu
modificdrile si completarile ulterioare, ale Ordinului ministrului sdnatatii nr. ......... pentru
aprobarea Normelor sanitare de bazd pentru desfasurarea in sigurantd a activitatilor din domeniul
radiatiilor ionizante si a Ordinului ministrului sandtatii nr. 431/2004 privind organizarea si
functionarea laboratoarelor si compartimentelor de igiena radiatiilor ionizante aflate in reteaua
Ministerului Sé@natédtii Publice, cu modificarile si completdrile ulterioare, in urma analizarii
documentatiei de solicitare a avizului sanitar, inregistrata la Directia de Sanatate Publica ...... cu
nr. .... din ....., constatand ca sunt indeplinite prevederile legale, conform referatului de evaluare a
riscurilor pentru sdanatate in relatie cu expunerea la radiatii ionizante nr. .... din....., Tntocmit de
....... , se elibereaza prezentul aviz sanitar.

1. INTREPRINDEREA: ...............
Adresa sediul social: localitate...., str. ....., nr. ...., jud. ....., tel. ..........

2.0BIECTIVUL AVIZAT: LABORATOR.... ... —
COMPARTIMENT/DEPARTAMENT/SECTIE ............

(exemplu - MEDICAL: RADIODIAGNOSTIC, RADIOTERAPIE, MEDICINA NUCLEARA,
ETC.

- INDUSTRIAL: CONTROL NEDISTRUCTIV, CAROTAJ RADIOACTIV, ETC)

Adresa punct de lucru: localitate...., str. ....., nr. ...., jud. ..., tel. ..........

3. Mentiuni :
3.1 Avizul sanitar este emis in baza documentatiei prezentata si inregistrata la Directia de Sanatate
Publica................ Spatiile din structura functionala, circuitele functionale si conditiile igienico-

sanitare corespund prevederilor legislative in vigoare

3.2 Modificarea conditiilor existente la data emiterii avizului sanitar, constatate de catre emitentul
autorizatiei prin intermediul Laboratorului de Igiena a Radiatiilor, atrage dupa sine anularea
avizului.

3.3 Anexa face parte integrantd din prezentul aviz.

PREZENTUL AVIZ INTRA IN VIGOARE LA DATA DE ...

Director Executiv, Coordonator
(DSP care are in structura LIR) Laborator Igiena Radiatiilor,
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PAGINA 2:
ANEXA AVIZ SANITAR

1. INSTALATII /SURSE SI MATERIALE RADIOACTIVE:
1.1, Tip.eeenens model..........cceeunenn. , producdtor...................
1.2. Tip..coeeeeene. model........c.ccccuennee. , producator...................

2.1

Director executiv, Coordonator
(DSP ce are in structura LIR) Laborator Igiena Radiatiilor,

D. 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
ionizante, date de contact;

b) tipul de instalatii nucleare si radiologice;

c) 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;
¢) precizari privind asigurarea utilitatilor si conditiilor igienico-sanitare cu respectarea legislatiei
in vigoare din domeniul de activitate: apd potabila, deseuri lichide menajere, deseuri solide
menajere) sau buletine de verificare a calitdtii apei potabile emise de laborator notificat la MS
pentru monitorizarea calitétii apei potabile (sursa proprie de apa), 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 sanétate
in relatie cu expunerea la radiatii ionizante a lucratorilor expusi ;
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f) planul de interventie in caz de urgenta, inclusiv evaluarea riscurilor potentiale de incidente,
accidente si supraexpuneri si modul de gestionare a unor astfel de situatii.

II. Date referitoare la lucratorii expusi la radiatii ionizante:
a) numdrul de personal cu calificarea necesard, 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 intrdrii/reintrarii in mediul de radiatii, profesia, locul specific de munca, pregatire
profesionalda de specialitate, semnat si stampilat de reprezentantul legal al intreprinderii si
responsabilul cu protectia radiologica;
c) fisa de aptitudine a fiecarui angajat semnata si parafata 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:Lucratori expusi la radiatii ionizante In ...............coiiiiiiiiniinieieees

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

III. Dovada efectudrii controlului calitatii si calibrarii dispozitivelor pentru marimile de
doza.

IV. Pentru unitatile medicale, implicand expunerea medicald si a populatiei, se vor analiza
suplimentar cel putin urméatoarele 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 imagistica medicala;
c) modul de evidentd 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
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trebuie sa fie in numir 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDM) pentru sursele radioactive utilizate in practicile de medicina
nucleara;

In desfasurarea activitatii se va face dovada respectarii urmatoarelor acte legislative in vigoare din
domeniul sanitar specific domeniului de activitate, dar fara a se limita la acestea:

>

>
>
>

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare;

Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si
controlul activitatilor nucleare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
Ordinul ministrului sanatatii nr. 119/2014 privind aprobarea Normelor de igiena si sdnatate
publica privind mediul de viata al populatiei, cu modificarile si completarile ulterioare;
Ordinul ministrului sénatatii nr. 914/2006 pentru aprobarea Normelor privind conditiile pe
care trebuie sd le indeplineascd un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de
functionare, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelor metodologice
privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

Ordonanta Guvernului nr. 124/1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor
medicale, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,

Ordinul ministrului sanatatii nr. 606/2018 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea cabinetelor si unitatilor medicale mobile;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1539/2006 privind aprobarea Reglementarilor specifice
referitoare la expunerea medicala a persoanelor la radiatii ionizante in cazul expertizelor
medico-legale ;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1334/2004 cu privire la actiunile specifice privind protectia
sanatatii persoanelor fizice Impotriva radiatiilor ionizante in cazul expunerii medicale, cu
modificdrile si completdrile ulterioare;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1540/2006 privind aprobarea Reglementérilor specifice
referitoare la expunerea medicala in radiologia pediatrica;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1541/2006 privind aprobarea Reglementarilor specifice
referitoare la expunerea medicala la radiatii ionizante a gravidelor;

Ordinul ministrului sandtatii nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
gestionarea deseurilor rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a
datelor pentru baza nationala de date privind deseurile rezultate din activitati medicale;
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761 /2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele
de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, cu
modificarile si completdrile ulterioare;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1245/2021 pentru aprobarea Reglementarilor specifice
privind stabilirea, revizuirea si utilizarea nivelurilor de referintd in diagnostic pentru
expunerile medicale la radiatii ionizante;
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» Ordinul ministrului sanatatii nr. 1255/2016 pentru aprobarea Normelor privind
inregistrarea, centralizarea si raportarea informatiilor privind expunerea medicala a
populatiei la radiatiile ionizante

» Ordinul ministrului sanatatii nr. 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal
pentru asistenta medicala spitaliceascd, precum si  pentru modificarea si
completarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.778/2006 privind aprobarea
normativelor de personal, cu modificarile si completarile ulterioare ;

» Ordinul ministrului sanatatii nr 1584/2023 pentru aprobarea Normelor specifice de
organizare si functionare a teleradiologiei ;

» Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2021 pentru aprobarea Reglementérilor specifice
privind constrangerile de doza si recomandarile pentru persoanele implicate in ingrijirea si
sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii medicale la radiatii ionizante ;

» Ordinul ministrului  sanatatii nr. 1.096/2021pentru  aprobarea Normelor privind
supravegherea medicald a lucratorilor expusi profesional la radiatii ionizante;

» Ordinul comun al ministrului sanatatii, ministrului educatiei nationale si al presedintelui
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare nr. 2.195/5.622/200/2021
pentru aprobarea reglementérilor specifice privind cerintele de scolarizare si pregétire n
protectie radiologica;

» Ordinul Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 180/2020 pentru
aprobarea Normelor de dozimetrie individuala si radon;

» Ordinul Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 186/2022 pentru
aprobarea Normelor de securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si
radiologie interventionala;

» Ordinul Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 94/2004 privind
aprobarea Normelor de securitate radiologica 1n practica de radioterapie;

» Ordinul Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 358/2004 privind
aprobarea Normelor de securitate radiologica in practica de medicina nucleara

2.2. Autorizare sanitara pentru conservare si dezafectare
In functie de complexitatea obiectivului, dosarul tehnic va respecta cerintele specifice previzute
de legislatia Ministerului Sanatatii in vigoare si va contine memoriul tehnic semnat de intocmitor
si de cétre reprezentantul legal al intreprinderii, cu urmatoarele
a) precizari privind asigurarea conditiilor igienico-sanitare cu respectarea legislatiei in vigoare din
domeniul de activitate: apd potabild, deseuri, evacuare a deseurilor periculoase;
b) tabel cu instalatiile nucleare/sursele si materialele radioactive;
¢) proceduri de lucru privind respectarea conditiilor igienico-sanitare si a riscurilor pentru sanéatate
in relatie cu expunerea la radiatii ionizante a lucratorilor expusi in activitatea de conservare sau
dezafectare;
d) 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.

3. Dovada de achitare a tarifului de autorizare sanitara conform Listei aprobate prin Ordin MS a
tarifelor pentru prestatiile in domeniul sanatatii publice efectuate la nivelul DSP judetene si a
municipiului Bucuresti si de catre INSP.

E. CONTINUTUL REFERATULUI DE EVALUARE A RISCURILOR PENTRU
SANATATE IN RELATIE CU EXPUNEREA LA RADIATII IONIZANTE PENTRU
AUTORIZAREA SANITARA / VIZAREA AUTORIZATIEI SANITARE
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DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ..........cccooeue....
LABORATORUL IGIENA RADIATIILOR

REFERAT DE EVALUARE A RISCURILOR PENTRU SANATATE IN RELATIE CU
EXPUNEREA LA RADIATII IONIZANTE PENTRU AUTORIZAREA SANITARA /
VIZAREA AUTORIZATIEI SANITARE PENTRU FUNCTIONARE / CONSERVARE /
DEZAFECTARE

Nr. e oo e
Subsemnatul(a) ..........ccccvveennee. in calitate de .........cccoeeeunneeenn. din cadrul Directiei de Sanatate
Publica - Laboratorul Igiena Radiatiilor, am efectuate valuarea documentatiei de autorizare
inregistratd la Directia de Sandtate Publicda ................ cu nr. ..feeeo.., la
SOliCItarea ......ccceeevveeriieeiieeinenns cu  adresa.......cccevieiiiieeiieenieens pentru autorizarea
obiectivului .................. cu sediul In ....ccooeveiiiiiiiiie, pentru desfasurarea activitatilor din
domeniul radiatiilor ionizante.............ccocceeiiiniinnennne. implicand urmatoarele instala‘gii

radiologice /surse radioactive: . .

Procesul si redactarea referatului de evaluarea I‘lSCU.I‘llOI‘ pentru sanatate in relatle cu expunerea
la radiatii ionizante au inclus urmatoarele etape:

- studiul documentatiei pentru autorizare;

- evaluarea, la sediul obiectivului, a riscurilor pentru sdnatate in relatie cu expunerea la radiatii
ionizante, a conditiilor igienico-sanitare de desfasurare a activitatilor pentru care se solicitd
evaluarea, conform Notei de constatare din Anexa nr. 7, intocmitad in prezenta reprezentantului
legal al intreprinderii;

- efectuarea masuratorilor dozimetrice de arie pentru verificarea eficacitatii ecranelor de protectie
radiologicd necesare procesului de autorizare, in functie de tipul instalatiilor radiologice si
activitatile pentru care se solicita autorizarea;

- verificarea conformitatii situatiei existente la sediul obiectivului cu documentatia pentru
autorizare si cu cerintele din legislatia specifica,

Evaluarea obiectivului a fost efectuatd conform reglementarilor legale in vigoare de
(o110 (TSRS vevenveeenenenee.din - cadrul  Laboratorului Igiena
Radiatiilor ....................... , in prezenta d nulul/d-nei ......coceviiiiiii ca
reprezentant al intreprinderii.

In urma procesului de evaluare s-au constatat urmatoarele:
1. Conditiile existente de amplasare-constructie ale obiectivului, corespund Avizului Sanitar
nr......../data ..., (dupa cazul)

2. Analiza de conformitate la conditiile igienico-sanitare, pe locuri de muncd, conform schitei,
dupa caz, privind:
a) Conditii de microclimat:

- illuminat .............. corespund DA/NU/PARTIAL

- ventilatie .............. corespund DA/NU/ PARTIAL

- incalzire .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
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d) Colectarea, depozitarea si evacuarea deseurilor

- radioactive .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
- MENAJere .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
- medicale cu potential infectios .............. corespund DA/NU/ PARTIAL

3. Structura functionald conform avizului/memoriului si activitatii
a) Circuitele functionale:

- pentru personal .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
- pentru pacienti .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
- pentru surse radioactive .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
b) Spatiile corespund igienico-sanitar .............. corespund DA/NU/ PARTIAL

c¢) Dotarea cu ustensile si materiale pentru curatenie, dezinfectie, sterilizare si modul de aplicare
a procedurilor specifice (responsabili, grafice de curdtenie, substante dezinfectante
folosite).....coovviniiiii

corespunde DA/NU/ PARTIAL

d) Personalul expus profesional la radiatii ionizante:
- existd personalul de specialitate necesar .............. corespunde DA/NU/ PARTIAL

- pentru unitatile sanitare —  obligativitate medic radiolog la  expunerea
pacientului).............. corespunde DA/NU/ PARTIAL ..o

- fisele de aptitudini vizate la zi de medic de medicina muncii abilitat pentru supravegherea
medicala a expusilor profesional la radiatii ionizante .............. corespund DA/NU/ PARTIAL
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- certificatele de membri ai Colegiului Medicilor/Ordinului Asistentilor/etc sunt in termen de
valabilitate (unitati medicale) in care este specificatd libera prectici pentru activitatea
specificad .............. corespund DA/NU/ PARTIAL

- exista proceduri de lucru specifice — dupa caz:

o justificarea expunerilor medicale in scop de diagnostic prin utilizarea ghidurilor de
practicd medicala .............. DA/NU/ PARTIAL
justificarea expunerilor medicale in scop de tratament................ DA/NU/ PARTIAL
protocoalele stiintifice de lucru radiologice si non-radiologice ......... DA/NU/PARTIAL
optimizarea expunerilor medicale .............. DA/NU/ PARTIAL
incidente/accidente radiologice lucratori expusi.......... DA/NU/ PARTIAL
incidente/accidente radiologice pacienti.......... DA/NU/ PARTIAL
incidente/accidente  non-radiologice pacienti (alergie, soc anafilactic, stop
cardiorespirator, etc) .......... DA/NU/ PARTIAL
pacientii decedati cu surse implantate ............ DA/NU/ PARTIAL
investigatii medico - legale ............ DA/NU/ PARTIAL
monitorizare protectie radiologica pacienti si implementare niveluri de referintd in
diagnostic ............ DA/NU/ PARTIAL
inregistrarea dozelor pentru persoanele implicate n sustinerea si Ingrijirea pacientilor
expusi si aplicarea constrangerilor de doza pentru acestea ............ DA/NU/ PARTIAL
o expuneri speciale (gravide, pacienti pediatrici) ............ DA/NU/ PARTIAL
o externare pacienti tratati cu radiofarmaceutice............ DA/NU/ PARTIAL
o expuneri non-medicale (daca este cazul) ............ DA/NU/ PARTIAL
o administrarea substantelor de contrast.......... DA/NU/ PARTIAL
o
o

d® O O 0O 0O O

o O O

(@)

gestionarea deseurilor medicale ............ DA/NU/ PARTIAL
supravegherea medicala a lucratorilor expusi ............ DA/NU/ PARTIAL

- masuratorile dozimetrice de arie pentru verificarea eficacitatii ecranelor de protectie radiologica
efectuate de LIR in interiorul obiectivului pe locurile de munca, in vederea evaluarii riscurilor
pentru sanatate a lucratorilor expusi / populatie ................ corespund DA/NU/ PARTIAL

- contaminarea radiologica a mediului in zona din jurul obiectivului, cu posibil impact asupra
starii de sanatate a populatiei rezidente in zona este in limita admisa, unde este cazul. ................
corespunde DA/NU/ PARTIAL
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- mijloacele colective si individuale de protectie radiologica ale lucratorilor expusi la radiatii
ionizante................ corespund DA/NU/ PARTIAL

- mijloacele de protectie radiologica a pacientului si a persoanelor implicate in sustinerea si
ingrijirea pacientilor, in expunerea medicala (sorturi /ecrane mobile,etc), dupa caz................
corespund DA/NU/ PARTIAL

- existd un sistem de Inregistrare si raportare a dozelor primite de pacienti din expunerile
medicale ........... DA/NU ............. Valorile raportate corespund DA/NU/ PARTIAL

- exista o analiza a valorilor medii de doza pe tip de instalatie radiologica si pe tip de examinare
in comparatie cu nivelurile de referintd in diagnostic stabilite la  nivel
national........... DA/NU ............. Valorile raportate corespund DA/NU/ PARTIAL

- existd un sistem de evidenta a dozelor primite de persoanele implicate in sustinerea si ingrijirea

pacientilor ........... DA/NU ............. Valorile sunt raportate conform legislatiei DA/NU/
PARTIAL
- existd inregistrari privind auditul clinic efectuat in cadrul unitatii ............ DA/NU...cooovviiiiiene

Au fost intreprinse actiuni corective DA/NU/ PARTIAL

- exista o evidentd a incidentelor sau accidentelor radiologice din cadrul
unitatil ..o DA/NU/ PARTIAL

- existd o evidentd a incidentelor sau accidentelor non-radiologice din cadrul
UNItAL e DA/NU/ PARTIAL

| CONCLUZIL: |

- Sunt Indeplinite integral conditiile pentru eliberarea autorizatiei sanitare solicitate.
- Sunt indeplinite partial conditiile pentru autorizare; cu urmatoarele observatii
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- Nu sunt indeplinite conditiile pentru eliberarea autorizatiei sanitare solicitate, deoarece s-au
constatat urméatoarele nerespectéri ale legislatiei in vigoare, care reprezinta un risc major pentru
starea de sdndtate a lucratorilor expusi la radiatii ionizante, a pacientului sau a populatiei :

Ca urmare, se va emite notificare de respingere catre intreprindere;

Dupa ce vor fi remediate deficientele semnalate, se va putea relua procesul de autorizare sanitara.
In situatia in care nu sunt remediate deficientele constatate in cadrul evaluirii se va informa, dupa
caz, Serviciul de control in sdnatate publica din cadrul Directiei de Sanatate Publicd/ CNCAN/
Casa de Asigurari de Sanatate pentru masuri conform competentelor.

Nota: Daca situatia o impune, se pot detalia pe pagini anexate, motivele respingerii, cu indicarea
remedierilor necesare.

Certificat conformitate, Efectuat evaluarea:
COORDONATOR Medic LIR
LABORATOR IGIENA RADIATIILOR (nume, functie,semnatura)

F. CONTINUTUL AUTORIZATIEI SANITARE PENTRU FUNCTIONARE /
CONSERVARE/ DEZAFECTARE

Autorizatia sanitard pentru functionarea, conservarea sau dezafectarea instalatiilor nucleare si
radiologice este constituita din autorizatia propriu-zisa si anexele nr. 1 si 2.

Autorizatia sanitara propriu-zisa va contine urmatoarele date si rubrici:

1. Antetul Directiei de Sanatate Publicd judetene sau a Municipiului Bucuresti, care are in
structurd Laboratorul de Igiena Radiatiilor.

2. Data si numarul de iesire a autorizatiei, de la DSP-ul care are in strucura sa Laboratorul de
Igiena Radiatiilor.

3. Denumirea si coordonatele (adresa, nr. de telefon, nr. de fax, adresa de e-mail) Laboratorului
de Igiena Radiatiilor, care a intocmit referatul de evaluare a riscurilor pentru sanatate in relatie
cu expunerea la radiatii ionizante si a redactat autorizatia.

4. Legislatia pe baza céreia se elibereaza autorizatia:

5. Data si numarul de inregistrare ale solicitarii de autorizare la DSP-ul care are in structura sa
Laboratorul de Igiena Radiatiilor.

6. Data si numarul de inregistrare ale referatului de evaluare, eliberat de Laboratorul de Igiena
Radiatiilor si numele specialistului care 1-a intocmit.

7. Denumirea si datele de identificare ale intreprinderii solicitante.

8. Datele de identificare ale obiectivului autorizat.

9. Precizarea: "Prezenta autorizatie intra in vigoare la data de .......................... s se vizeaza
anual / la 2 ani, in luna emiterii

10. Numele in clar, semnaturile si stampilele pentru:

- directorul Directiei de Sanatate Publica care are in structura sa Laboratorul de Igiena Radiatiilor;
- coodonatorul Laboratorului de Igiena Radiatiilor.

11. Urmatoarele mentionari:
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11.1 Autorizatia sanitard este emisda in baza documentatiei prezentatd si inregistrata la
Directia de Sanatate Publica ................ Spatiile din structura functionald, circuitele functionale si
conditiile igienico-sanitare corespund prevederilor legislative in vigoare.

11.2 Modificarea conditiilor existente la data autorizdrii, constatate de catre emitentul
autorizatiei prin intermediul Laboratorului de Igiena a Radiatiilor, atrage dupad sine anularea
autorizatiei.

11.3 Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta autorizatie.

Anexa nr. 1 va contine urmatoarele date si rubrici:
- instalatiile, sursele si materialele radioactive si datele de identificare a acestora (dupa caz);
- conditii a caror neindeplinire conduce la anularea automata a autorizatiei:
a. Intreprinderea va asigura efectuarea controlului medical al personalului expus
profesional la radiatii ionizante, la angajare si periodic, conform prevederilor legale in

vigoare;

b. Se vor notifica trimestrial la Directia de Sandtate Publica.......... - Laborator Igiena
Radiatiilor, modificérile intervenite in structura personalului expus profesional la radiatii
ionizante;

c. Se varaporta la Directia de Sandtate Publica............. - Laborator Igiena Radiatiilor orice

incident/accident radiologic in urma caruia ar fi putut rezulta o supraexpunere la radiatii
ionizante, a personalului expus profesional la radiatii, pacientilor sau a persoanelor din
populatie ;

d. Se vor respecta si raporta datele conform prevederile Ordinului MS nr. 1255/2016 privind
inregistrarea si raportarea datelor referitoare la expunerea medicala la radiatii ionizante si
a Ordinului ministrului sanatatii nr. 1245/2021 privind aprobarea Reglementarilor
specifice privind stabilirea, revizuirea si utilizarea nivelurilor de referintd in diagnostic
pentru expunerile medicale la radiatii ionizante (pentru unitati medicale) ;

e. Se va notifica lucrul in exterior catre Laboratorul Igiena Radiatiilor la care este arondat
judetul in care se desfdsoard aceste lucrari, conform Ordinului ministrului sanatétii nr.
431/2004 privind organizarea si functionarea laboratoarelor si compartimentelor de
Igiena radiatiilor ionizante aflate in reteaua Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, cu minim 72 ore inaintea inceperii lucrarilor.

f. Solicitarea pentru viza periodica se face cu 30 zile anterior termenului de expirare.

- conditiile tehnice sau administrative speciale care se considera ca trebuie comunicate explicit
conducerii intreprinderii (dupa caz);

- numele 1n clar, semnaturile si stampila directorului Directiei de Sanéatate Publica teritoriala care
are 1n structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor si a coordonatorului Laboratorului Igiena
Radiatiilor.

Anexa nr. 2 va contine un numar de zece rubrici pentru viza periodica care contin:
- nr. si data referatului de evaluarea riscurilor in expunerile la radiatii ionizante,
- nume si semndtura coordonatorului Laboratorului de Igiena Radiatiilor,
- semnatura Directorului Executiv al Directiei de Sanatate Publica teritoriald care are in
structura sa Laboratorul de Igiena Radiatiilor
- stampila

NOTA: Autorizatia sanitarda - ORIGINAL se redacteaza pe format A4, pe coala de carton de
culoare galbena si va fi inmanata reprezentantului legal al intreprinderii, iar COPIA se redacteaza
pe coald alba, format A4 si va raméane la dosarul de obiectiv.
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MODEL ASF:

PAGINA 1

MINISTERUL SANATATH LABORATORUL DE IGIENA
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A JUD. ......... RADIATIILOR
(localitate)....,str........ ar......jud. ... (localitate)....,str........ ar......jud. ...
cod (postal)....,tel/fax ........... cod (postal)...,tel./fax ...... , email....

AUTORIZATIA SANITARA PENTRU FUNCTIONARE / CONSERVARE/

DEZAEECTAR}E 5
A OBIECTIVELOR IN CARE SE DESFASOARA ACTIVITATI DIN DOMENIUL
RADIATIILOR IONIZANTE
I\ VB ) I 1 7 B

In baza prevederilor Legii nr. 95/2006 republicati, privind reforma in domeniul sanatitii,
Ordinului al ministrului sanatatii nr. .......... pentru aprobarea Normelor sanitare de baza pentru
desfasurarea in siguranta a activitatilor din domeniul radiatiilor ionizante si a Ordinului ministrului
sanatatii nr. 431/2004 privind organizarea si functionarea laboratoarelor si compartimentelor de
Igiena radiatiilor ionizante aflate in reteaua Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile si
completdrile ulterioare, in urma analizarii documentatiei de solicitare a avizului sanitar,

inregistrata la Directia de Sdndtate Publica .......... cu nr. ... din ........ , constatdnd ca sunt
indeplinite prevederile legale, conform referatului de evaluare a riscurilor pentru sandtate in relatie
cu expunerea la radiatii ionizante nr. .... din....., intocmit de ....... , se elibereaza prezenta autorizatie
sanitara:

1. INTREPRINDEREA: ...............

Adresa sediul social: localitate.................... ] G ,nr. ..., jud. ..... ,tel e,
2.0BIECTIVUL AUTORIZAT: LABORATOR ... -

COMPARTIMENT/DEPARTAMENT/SECTIE ..........

(exemplu - MEDICAL: RADIODIAGNOSTIC, RADIOTERAPIE, MEDICINA NUCLEARA,
ETC.

- INDUSTRIAL: CONTROL NEDISTRUCTIV, CAROTAJ RADIOACTIV, ETC)

Adresa punct de lucru: localitate..................... 1 G ,nr. ..., jud. ....., tel. ..........

3. Mentiuni:

3.1 Autorizatia sanitard este emisd in baza documentatiei prezentata si inregistrata la Directia de
Sénatate Publica ................ Spatiile din structura functionald, circuitele functionale si conditiile
igienico-sanitare corespund prevederilor legislative in vigoare.

3.2. Modificarea conditiilor existente la data autorizarii, constatate de cédtre emitentul autorizatiei
prin intermediul Laboratorului de Igiena a Radiatiilor, atrage dupa sine anularea autorizatiei.

3.3. Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta autorizatie.

PREZENTA AUTORIZATIE INTRA IN VIGOARE LADATADE ...
SI SE VIZEAZA ANUAL /LA 2 ANI/ (dupa caz) , IN LUNA EMITERII

NOTA: PENTRU CONSERVARE — VALABIL PANA LA................... (5 ani)

PENTRU DEZAFECTARE — VALABIL PANA LA .....ccccoovoe.... (2 ani)

PENTRU AUTORIZATIE PARTIALA — VALABIL PANA LA ... (2 ani)
Director executiv, Coordonator

(DSP care are in structura LIR) Laborator Igiena Radiatiilor,
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PAGINA 2:
ANEXA NR. 1 LA AUTORIZATIA SANITARA

1. INSTALATII /SURSE SI MATERIALE RADIOACTIVE:

L1Tipereeeneen. model.......ccccvvvveeeeen. ,  Serld  ...ccceeeeeeeeennns , an  fabricatie  ........... ,
producator................... cu sursa radioactiva .......... (radionuclid) (Bq)

1.2, Tipeeeeeennnns model......ccoouvvevnneeen. ,  SEIMA e, , an fabricatie ............ ,
producitor................... cu sursa radioactiva .......... (radionuclid) (Bq)

1.3. Tipeeeeeeennnns model......ccccuvvveneeenn. Y 4 t: R , an fabricatie ........... ,
producator................... cu sursa radioactiva .......... (radionuclid) (Bq)

2. MENTIUNI:

2.1. Intreprinderea va asigura efectuarea controlului medical al personalului expus profesional la
radiatii ionizante, la angajare si periodic, conform prevederilor legale in vigoare;

2.2. Se vor notifica trimestrial la Directia de Sénatate Publica .......... - Laborator Igiena Radiatiilor,
modificarile intervenite in structura personalului expus profesional la radiatii ionizante;

2.3. Se va raporta la Directia de Sanatate Publica ............. - Laborator Igiena Radiatiilor orice
incident/accident radiologic in urma céruia ar fi putut rezulta o supraexpunere la radiatii ionizante,
a personalului expus profesional la radiatii, pacientilor sau a persoanelor din populatie ;

2.4. Se vor respecta si raporta datele conform prevederile Ordinului M.S nr. 1255/2016 privind
inregistrarea si raportarea datelor referitoare la expunerea medicald la radiatii ionizante si a
Ordinului MS nr 1245/2021 privind aprobarea Reglementarilor specifice privind stabilirea,
revizuirea si utilizarea nivelurilor de referintd in diagnostic pentru expunerile medicale la radiatii
ionizante (pentru unitati medicale);

2.5. Se va notifica lucrul in exterior céatre Laboratorul Igiena Radiatiilor la care este arondat judetul
in care se desfdsoard aceste lucrari, conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 431/2004 privind
organizarea si functionarea laboratoarelor si compartimentelor de Igiena radiatiilor ionizante aflate
in reteaua Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile si completarile ulterioare, cu minim 72
ore inaintea inceperii lucrérilor;

2.6. Solicitarea pentru viza periodica se face cu 30 zile anterior termenului de expirare.

3. CONDITII TEHNICE SAU ADMINISTRATIVE SPECIALE
31

Director executiv, Coordonator
(DSP ce are in structura LIR) Laborator Igiena Radiatiilor
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PAGINA 3:

ANEXA NR. 2 LA AUTORIZATIA SANITARA

VIZE PERIODICE LA AUTORIZATIA SANITARA Nr.

........ Lo,

37

Referat evaluarea
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:......../...

LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Jooiiiiiiininn,
LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Jovoviiiiiiin,
LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in expunerile
la radiatii ionizante:
........ Jovoeiiiiiiiiii,
LABORATOR
IGIENA
RADIATHLOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Joviviiiiiiinin,
LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume,semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Jooriiiiins
LABORATOR

IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Jooiiiiiiinn,
LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Jovoiiiiiiine,
LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in expunerile
la radiatii ionizante:
........ oveiiiiii
LABORATOR
IGIENA
RADIATIHLOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

Referat evaluare a
riscurilor in
expunerile la radiatii
ionizante:

........ Joiiiiiiiiian,
LABORATOR
IGIENA
RADIATIILOR

(nume, semnatura)

DIRECTOR
EXECUTIV

G. VIZA PERIODICA

1. Viza se aplica conform periodicitatii prevazute in Anexa nr. 6 la Norme pe anexa la autorizatia
sanitard, in rubricile special destinate, si trebuie sd cuprindd data, numarul referatului, numele si
semnatura coordonatorului Laboratorului Igiena Radiatiilor, semnatura si stampila directorului
executiv al Directiei de Sdnatate Publica care are in structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor.

2. Viza periodica se aplicd autorizatiei sanitare in urma evaludrii riscurilor pentru sdnétate in relatie
cu expunerea la radiatii ionizante, a conditiilor igienico-sanitare, inclusiv a efectuarii masuratorilor
dozimetrice de arie pentru verificarea eficacitdtii ecranelor de protectie radiologica si Intocmirii
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unei Note de constatare, conform Anexei nr. 7 la Norme si a Referatului de evaluare a riscurilor
pentru sdnatate in relatie cu in expunerile la radiatii ionizante conform anexei nr. 4 punctul E de
catre Laboratorul Igiena Radiatiilor din cadrul Directiei de Sanatate Publica.

3. Solicitarea de vizare a autorizatiei, trebuie depusd de intreprindere la Directia de Sanatate
Publica teritoriald care are In structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor, cu 30 de zile anterior
expirdrii valabilitatii vizei si trebuie sa cuprindd urmatoarele:

I. Cerere in care se mentioneaza:

a) datele necesare identificarii intreprinderii (denumire si adresa institutie), datele de identificare
ale obiectivului pentru care se solicita viza, reprezentantul legal al intreprinderii, persoanele cu
responsabilititi in domeniul radiatiilor ionizante;

b) vizarea autorizatiei sanitare nr. ..../.................. pentru obiectivul................. situat la
AATESA L ;

c) persoana care a intocmit documentatia, semndtura si stampila reprezentantului legal al
intreprinderii.

II. Autorizatia sanitard in original

IIT Opis cu documentele care vor fi prezentate la vizita de evaluare in vederea obtinerii vizei
periodice si care demonstreaza indeplinirea conditiilor de acordare a vizei.

IV Dovada achitarii tarifului pentru viza autorizatiei sanitare conform Listei aprobate prin Ordin
MS a tarifelor pentru prestatiile in domeniul sanatatii publice efectuate la nivelul Directiei de
Sanatate Publica judetene si a municipiului Bucuresti si de catre INSP.

4. Nevizarea la termen a autorizatiei sanitare atrage dupa sine anularea acesteia prin pierderea
valabilitatii ei; In acest caz, functionarea fard autorizatie sanitard reprezintd contraventie si se
aplica prevederile art. 3 din Hotararea Guvernului nr. 857/ 2011 privind stabilirea si sanctionarea
contraventiilor la normele din domeniul sdndtatii publice, cu modificérile si completarile ulterioare
5. Vizarea autorizatiei sanitare cuprinde urméatoarele etape:
- evaluarea documentatiei de obtinere a vizei;
- consultanta la sediul obiectivului pentru evaluarea riscurilor pentru sandtate in relatie cu
expunerea la radiatii ionizante si a conditiilor igienico-sanitare pentru desfasurarea activitatilor
autorizate;
- efectuarea masuratorilor dozimetrice de arie pentru verificarea eficacitatii ecranelor de protectie
radiologica necesare procesului de vizare, in functie de tipul instalatiilor radiologice si activitétile
pentru care se solicitd vizarea; buletinul de masurari in original se inmaneaza reprezentantului
legal al intreprinderii, copia acestuia se anexeaza la dosar;
- Intocmirea Notei de constatare, in conformitate cu Anexa nr. 7 la Norme, si a referatului de
evaluare a riscurilor pentru sdnatate in relatie cu expunerea la radiatii ionizante (formular identic
cu cel de autorizare); numarul referatului de evaluare se iau din registrul de activitate al LIR;
- completarea, semnarea si stampilarea rubricii special destinate vizei anuale din anexa autorizatiei
sanitare, de cétre coordonatorul Laboratorului Igiena Radiatiilor si directorul executiv al DSP care
are in structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor.
6. Lista de verificare trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele aspecte:
a. conditiile de la data autorizarii se mentin;
b. spatiul corespunde cu cel autorizat;
c. modul in care se face curdtenia, dezinfectia, sterilizarea (responsabili, grafice de
curdtenie, substante dezinfectante folosite).
d. modalitatea de colectare, depozitare si evacuare a deseurilor (menajere, infectioase,
radioactive)
e. autorizatiile de liberda practica, fisele de aptitudini si cursurile de specialitate si
dobandirea competentelor pentru personalul medical;
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f. dovada monitorizarii dozimetrice individuale a lucratorilor expusi la radiatii ionizante
prin completarea Tabelului nr.1 de la Cap. D, pct. 2.1, subpct.II, lit ¢)

g. dinamica expusilor profesional (intrari/iesiri din mediu);

h. implementarea si mentinerea procedurilor specifice privind utilizarea ghidurilor de
practica medicald in procesul de justificare a efectudrii expunerilor medicale;

1. modul in care sunt utilizate mijloacele de protectie radiologica a pacientilor si
persoanelor implicate in ingrijirea si sustinerea pacientilor care fac obiectul expunerii
medicale;

j. sistemul de evidentd a informatiilor privind expunerile medicale pentru urmatoarele
grupe de risc : gravide, copii, pacienti cu antecedente la administrarea substantelor de
contrast;

k. dovada efectudrii controlului calitétii si calibrarii dispozitivelor pentru marimile de doza;

. respectarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1255/2016 si a Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1245/2021;

m. modul 1n care sunt Intocmite si revizuite procedurile de lucru si protocoalele medicale
precum si aplicarea acestora;

n. colectarea si inregistrarea dozelor pentru persoanele implicate in Ingrijirea si sustinerea
pacientilor care fac obiectul expunerii medicale;

o. rezultatele auditului clinic si masurile corective intreprinse'

p. evidenta incidentelor sau accidentelor radiologice si non-radiologice din cadrul unitatii.

7. In cadrul verificirii efectuate de catre reprezentantii LIR DSP la sediul obiectivului se vor
efectua masurdtori dozimetrice de arie in vederea emiterii buletinelor de verificare a eficacitatii
ecranelor de protectie conform punctelor de masurd stabilite la avizarea sanitard (care vor fi
anexate la dosar).

H. CIRCUITUL DOCUMENTELOR IN VEDEREA AVIZARII/AUTORIZARII /VIZARII
SANITARE DE CATRE DSP

1. Intreprinderea intocmeste documentatia de avizare/autorizare, conform procedurilor in vigoare
(Anexa nr. 4 1a Norme).

2. Procedurile si formalitdtile de avizare/autorizare/vizare trebuie sa fie clare si usor accesibile, sa
fie facute publice in avans si sd ofere intreprinderilor solicitante garantia cd cererea lor este
procesatd in mod obiectiv si impartial.

3 Documentatia se depune de catre intreprindere la DSP a judetului care are in structura sa
Laborator Igiena Radiatiilor;

4.Tarifele conform Listei aprobate prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 2459/2022 privind
aprobarea Listei tarifelor pentru prestatiile in domeniul sanatatii publice efectuate la nivelul
directiilor de sanatate publicd judetene si a municipiului Bucuresti si de catre Institutul National
de Sanatate Publica, cu modificarile si completarile ulterioare, se achitd ciatre DSP ce are in
structura sa LIR;

5. Directiile de Sanétate Publica care au in structura lor Laboratoare de Igiena Radiatiilor lonizante
si arondarea teritoriald a Directiilor de Sanatate Publica care nu au in structura lor Laboratoare de
Igiena Radiatiilor lonizante sunt mentionate in Ordinul ministrului sanatatii nr. 431/2004 privind
organizarea si functionarea laboratoarelor si compartimentelor de igiena radiatiilor aflate in reteaua
ministerului sanatatii, cu modificarile si completéarile ulterioare.

6. Documentatia inregistrata se repartizeaza Laboratorului Igiena Radiatiilor Ionizante.

7. Cererea intreprinderii solicitante este procesata in cel mai scurt termen, dar nu mai mult de 30
de zile calendaristice de la data depunerii documentatiei complete. Termenul poate fi prelungit o

39
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singura data de catre autoritatea competenta pentru o perioada de maximum 15 zile calendaristice.
Prelungirea termenului de autorizare, precum si durata acestei prelungiri trebuie motivate in mod
corespunzator.
8. In cazul unei cereri sau al unei documentatii incomplete, intreprinderea solicitanta este informata
in scris in termen de 10 zile lucratoare de la primirea cererii, cu privire la necesitatea completarii
documentatiei si transmiterii documentelor solicitate, precum si cu privire la consecintele
termenului de procesare a cererii prevazut la punctul 7.
9. Nota de constatare a conditiilor igienico-sanitare si de protectie radiologicd, conform Anexei
nr.7 la Norme, se completeaza de catre reprezentantii LIR DSP in doua exemplare, si este semnat
de catre acestia, precum si de reprezentantul unitétii care a solicitat avizarea / autorizarea / vizarea;

-un exemplar ramane la reprezentantul legal al intreprinderii;

-un exemplar ramane la LIR DSP la dosarul de obiectiv.
10. Referatul de evaluare a riscurilor pentru sanatate in relatie cu expunerile la radiatii ionizante
pentru avizare / autorizare/ vizare se elaboreaza de catre evaluator, iar conformitatea acestuia se
certifica de catre coordonatorul LIR DSP si este anexat dosarului de avizare / autorizare/ vizare
care este arhivat la nivelul LIR DSP.
11. Avizul sanitar / autorizatia sanitard se redacteaza de cédtre LIR DSP, se semneazd de citre
coordonatorul LIR, se semneaza si stampileaza de catre directorul executiv al DSP-ului care are in
structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor.
12. Notificarea de respingere a avizarii / autorizarii sanitare se emite de cétre LIR si se semneaza
de catre coordonatorul Laboratorului Igiena Radiatiilor si directorul executiv al DSP care are in
structura sa Laboratorul Igiena Radiatiilor, in 2 exemplare:

-un exemplar se transmite intreprinderii solicitante;

-un exemplar ramane la dosarul de obiectiv LIR DSP;
13. Documentatiile de avizare/autorizare/vizare, insotite de Notele de constatare a conditiilor
igienico-sanitare, referatele de evaluare a riscurilor pentru sdndtate in relatie cu expunerile la
radiatii ionizante si copii dupa avizele/autorizatiile eliberate, se arhiveaza la Laboratorul Igiena
Radiatiilor, in conditii si spatii adecvate de pastrare. Durata de pastrare a documentelor este durata
de viatd a obiectivului/activitatii plus 30 de ani.

I. NOTIFICAREA LUCRULUI iN EXTERIOR

Unitatile care desfasoara activitdti de utilizare a instalatiilor nucleare si radiologice — lucru in
exteriorul incintei amenajate, dupa obtinerea notificarii de la CNCAN, sunt obligate sa depuna la
LIR DSP la care este arondat judetul in care vor efectua aceste lucrari, cu minim 72 ore inainte, o
notificare continand cel putin urmatoarele informatii:

a) datele de identificare ale intreprinderii care desfasoara lucrérile;

b) locatia si perioada in care vor desfasura lucrarile;

c) datele referitoare la personalul expus profesional care va desfasura aceste activititi;

d) notificarea CNCAN prin care li se permite efectuarea acestor lucrari;

e) sursele si activitatea surselor pe care le utilizeaza in cadrul acestor lucrari;

f) dovada monitorizdrii dozimetrice individuale a lucratorilor expusi la radiatii 1onizante prin
completarea Tabelului nr.1 de la Cap. D, pct 2.1, subpct. 11, lit e)

g) persoana responsabild si informatiile necesare pentru contactarea acesteia (nr. de telefon, nr. de
fax, adresa de e-mail etc.).
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ANEXA Nr. §
la norme
Modele de circuite functionale

Exterior — Vestiar + Grup sanitar personal — Zona de lucru (Camera
comanda, Camera medici, Camera asistenti/tehnicieni , Spatii pentru
prelucrarea filemelor — dupa caz) — Vestiar +/- Dus decontaminare (unde este
Model circuit functional personal | cazul)— Exterior

expus profesional:
Radiologie Interventioanala— Vestiar+Grup sanitar personal — Zona de
lucru (camera pregatire interventionist, camera decontaminare instrumentar
utilizat care urmeaza s fie sterilizat in statia centrald de sterilizare) - Camera
medici - Camera asistenti/tehnicieni - Spatii pentru prelucrarea filmelor (unde
este cazul) — Vestiar +/- Dus decontaminare (unde este cazul )— Spital
Radiologie:

Spatii medicale pentru relatia cu pacientul (receptie, cabiente medicale) - Sala
de asteptare — Grupuri sanitare pentru pacienti — Camera de pregatire (CT)
cu chiuveta si apd curentd — Camera de dezbracare — Incinta de iradiere
(Camera expunere) — Camerd dezbracare/imbracare — Sala asteptare —
Exterior

Nota: traseul pacientului nu este prin camera de comanda

Medicina nucleara:

-De diagnostic: Exterior — Receptie- - Cabient medical consultatie- Grup
sanitar pacienti neinjectati -Camera dezbricare- Camera de injectare pacienti
Model circuit functional pacienti | — Hol asteptare pacienti injectati — Grup sanitar pacienti injectati — Camera
dezbracare/imbracare pacienti injectati — Camerd de iradiere/expunere —
Camerd Imbracare — Hol pacienti injectati — Exterior

- De terapie in vivo - Exterior — Receptie- Cabient medical consultatie- Grup
sanitar pacienti netratati — Salon 1 — 2 paturi separate de paravane de plumb,
cu grup sanitar propriu, dus decontaminare si bazin vidanjabil pentru
colectare ape uzate fecaloid menajere cu continut radioactiv — Spatiu externare
- Exterior

Acceleratoare - Exterior — Receptie - Cabient medical consultatie -Grup
sanitar pacienti - Camera dezbracare — Camera iradiere — Camera imbracare —
Hol asteptare- Exterior

Radiologie Interventionali — Salon — Camera pregétire pacient cu chiuveta
cu apa curentd —Camer3 iradiere/ expunere — Salon

Laborator CND:

Exterior — Depozit de surse— Incintd de iradiere— Depozit de surse

Model circuit functional surse | Transport:

radioactive Depozit surse —Autoturism autorizat, dotat conform practicii CND —
Locatie pentru lucru in exterior/ Alta unitate autorizata CNCAN (de exemplu
pentru reincércare)
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Perioada de valabilitate a vizei

ANEXA Nr. 6
la norme

Servicii medicale

Perioada de vizare

Radiologie dentara 2 ani
Osteodensitometrie 2 ani
Mamografie I an
Instalatii radiologie conventionala (radiografie, fluoroscopie) I an
Tomografie computerizata 1 an
Radiologie interventionala 1 an
Cardiologie interventionala 1l an
Medicina nucleara 1 an
Radioterapie I an
Tehnici nucleare, difractometrie, altele asemenea neexceptate de la | 2 an
autorizare

Laboratoare cu surse radioactive inchise si deschise pentru cercetare, | 1 an
invatamant, productie

Control nedistructiv cu radiatii X si gamma I an
Conservare, dezafectare instalatii cu surse si materiale radioactive l an
Tratare, prelucrare sau orice operatie aferenta asupra surselor de radiatii I an
Acceleratoare de particule pentru productie si cercetare I an
Functionare obiective nucleare l an
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ANEXA Nr. 7
la norme

Model de Nota de constatare

MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ..........
Localitate, strada, nr, telefon/fax. email
LABORATOR IGIENA RADIATIILOR...............
Localitate, strada, nr, telefon/fax. email

NOTA DE CONSTATARE
Nr. oo,
incheiatd astazi ........cceeeunnn....

Echipa formata din: ...........cccoooiiiiiiiiii e , indeplinind functia
de oo, , INSOLI/A A .o , Indeplinind functia
deeoiiiieiee e delaD.S.P. ... — Laborator Igiena Radiatiilor .................

In urma deplasirii, in scopul supravegherii si monitorizarii riscurilor pentru sanatate in
relatie cu expunerea la radiatii ionizante si a conditiilor igienico-sanitare la intreprinderea:

.......................................................................................... cu sediul in localitatea:
............................................ S esieeee, DT iieeeeen,, pendinte de
............................................................................... , cu sediul in localitatea
.......................................................... s SHE. e, N L, 1N
PIEZENTA ...ttt e e et e e et e e

ODIECHVUL oo ettt din cadrul
............................................................. cu instalatiile, sursele si materialele radioactive

In urma celor constatate si pe baza prevederilor Ordinului MS. nr. 6161/2024 privind aprobarea
regulamentului de organizare si functionare a directiilor de sandtate publica judetene si a
municipiului Bucuresti si Ordinul ministrului s@natatii nr. .......... pentru aprobarea Normelor
sanitare de baza pentru desfasurarea 1n siguranta a activitatilor din domeniul radiatiilor ionizante,
se vor lua urméatoarele masuri:
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Drept care am incheiat prezenta Nota de constatare in doua exemplare, dintre care unul se lasa in
PIIMITE 18 1ot

LIR DSP......ccveeienns Am primit copia
Reprezentant legal
Semnatura Semnatura
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