      

TABELUL DE CONCORDANŢĂ
între actele comunitare şi proiectul Regulamentului  privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în practicile de medicină nucleară
  

	1. Titlul actului comunitar, subiectul reglementat şi scopul acestuia: 

-  Directiva nr.96/29/Euratom a Consiliului din 13.05.1996 privind stabilire normelor de securitate de bază privind protecţia sănătăţii lucrătorilor şi a populaţiei împotriva pericolelor prezentate de radiaţiile ionizante, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene NO.L159/1, 29.6.1996, p.166. 
Prezenta directivă se aplică tuturor practicilor care implică un risc datorat radiaţiilor ionizante, emise de o sursă artificială sau naturală de radiaţii, inclusiv producerea, prelucrarea, manipularea, utilizarea, deţinerea, stocarea, transportul, importul şi exportul din Comunitate şi eliminarea substanţelor radioactive. Directiva reglementează supravegherea medicală a lucrătorilor de categoria A expuşi profesional şi monitorizarea dozimetrică individuală a categoriilor A şi B de lucrători. Scopul prezentei Directive este stabilirea standardelor de securitate de bază pentru protecţia sănătăţii lucrătorilor şi a populaţiei împotriva pericolelor datorate radiaţiilor ionizante.

· Council Directive 96/29/Euratom laying down basic safety standards for the protection of the health of workers and the general public against the dangers arising from ionizing radiation of 13 May 1996, public in  the Official Journal of  the EC  nr. L159/1, 29.6.1996, p.166.
 Prezent Directive shall apply to all practices which involve a risk from ionizing radiaţion emanating from an artificial source or from a natural radiation source, including  the production, processing, handling, use, holding, storage, transport, import to and export from the Community and disposal of radioactive substances.The Directive established the  medical survelliance for exposed category A workers and individual dosimetry monitoring for category A and B workers. The purpose of this Directive is to establish basic security standards to protect health workers and the public against the dangers due to ionizing radiation.

- Directiva nr.97/43/Euratom a Consiliului  din 30.06.1997 privind protecţia sănătăţii persoanelor împotriva pericolelor pe care le prezintă radiaţiile ionizante rezultate din expunerea în scopuri medicale, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene  NO. L 180, 09.07.1997 p. 0022 – 0027.
 Prezenta directivă stabileşte standaredele de bază de securitate privind protecţia lucrătorilor care administrează expunerea în scopuri medicale, precum şi a populaţiei. Directiva se aplică următoarelor expuneri în scop medical: expunerea  pacienţilor în contextul unui diagnostic sau tratament medical, expunerea persoanelor în contextul medicinei muncii şi programelor de depistare medicală, expunerea persoanelor în cadrul procedurilor medico-legale. Prezentă directivă se aplică deasemenea persoanelor din populaţie, care contribuie la sprijinul pacienţilor în cadrul unei expuneri în scopuri medicale. Scopul acestei Directive constă în protecţia sănătăţii pacienţilor şi a personalului expus profesional la radiaţii ionizante în cadrul expunerilor medicale.

- Council Directive 97/43/Euratom on health protection of individual against the dangers of ionizing radiation in relation to medical exposure of 30 June 1997, public in  the Official Journal of  the EC NO. L 180, 09/07/1997 P. 0022 – 0027.

 The prezent directive lays down basic safety standarts for the protection of the workers administering the medical exposure and of the members of public.This Directive shall apply to the following medical exposure: the exposure of patients as part of their own medical diagnosis or treatment, the exposure of individual as part of occupational health survellance and health screening programmes, the exposure of individuals as part of medico-legal procedures. The prezent directive also apply of individuals, knowingly and willingy helping in the support and comfort of individuals undergoing medical exposure. The purpose of this Directive is to protect the health of patients and staff professionally exposed to ionizing radiation of the medical exposure.
- Regulamentul (Euratom) nr.1493/93 al Consiliului din 08 iunie 1993 privind transportul substanţelor radioactive între statele membre, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr.L148/1, 19.6.1993, p.83;
Prezentul regulament se aplică transportului, între statele membre, de surse închise  şi de alte surse relevante, de asemenea, se aplică transportului de deşeuri radioactive între statele membre care întra sub incidenţa Directivei 92/3/Euratom. Controalele transporturilor de surse închise, de alte surse relevante şi de deşeuri radioactive între statele membre, în temeiul legislaţiei comunitare sau interne, în scopul radioprotecţiei, se efectuează în cadrul procedurilor de control aplicate în mod nediscriminatoriu pe intreg teritoriul statului membru.

· Council Regulation (Euratom) nr.1493/93 of the Council of the Europian Communities of 8 Junes 1993 of shipments of radioactive substances between Member States, public in  the Official Journal of  the EC nr.L148/1, 19.6.1993, p.83.
This Regulation shall apply to shipments, between Member States, of sealed sources and other relevant sources. It shall also apply to shipments of radioactive waste, between Member States, as covered by Directive 92/3/Euratom. Controls of shipments of sealed sources, other relevant sources and radioactive waste between Member States, pursuant to Community or national law, for the purpose of radiation protection shall be performed as part of the control procedures applied in a non-discriminatory manner throughout the territory of the Member State.

	2. Titlul actului normativ naţional, subiectul reglementat şi scopul acestuia: 

 Proiectul Hotărîrii Guvernului Republicii Moldova cu privire la aprobarea Regulamentului  privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în practicile de medicina nucleară a fost  elaborat  şi înaintat spre examinare şi aprobare în temeiul executării prevederilor art.4, 6,alin.(3), 43, 72 al Legii privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr.10-XVI  din  03.02.2009, (Monitorul Oficial al RM nr.67,art.183  din  03.04.2009), art.7,12,14 al Legii nr.132 din 08 iunie 2012 privind desfăşurarea în siguranţă a activităţilor nucleare şi radiologice, (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.229-233, art.739).
Prezenta Hotărîre priveşte: cerinţele referitoare la amplasarea, utilarea şi organizarea activităţii în secţiile de medicina nucleară,  asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în timpul efectuării investigaţiilor cu radiofarmaceutice.

Adoptarea  proiectului Hotărîrii va avea beneficii în privinţa asigurării radioprotecţiei pacienţilor, personalului şi a populaţiei în cadrul practicilor de  medicină nucleară, diminuării dozelor de expunere la radiaţii şi ameliorării stării sănătăţii ale acestora.

The Government Decision of the Republic of Moldova approving the Rules on practices of the nuclear medicine. The present Decision concerns: requirements for location, equipment and organization of work in departments and practices of the nuclear medicine, radioprotection and radiological security at work during the practice of nuclear medicine.Adoption of the Decision of the project will have benefits in terms of ensuiring radiation protection of patients, staff and the general public in the practice of nuclear medicine, reducing radiation dose exposure and improve their helth status.

	3. Gradul de compatibilitate: parţial compatibil – proiectul soluţiei normative este în conformitate cu principiile relevante ce decurg din conţinutul legislaţiei comunitare.

	4. Prevederile şi cerinţele reglementărilor comunitare (articolul, paragraful)
	5. Prevederile actului normativ naţional (capitolul, articolul, subparagraful, punctul etc.)
	6. Diferenţe
	7. Motivele ce explică faptul că proiectul este parţial compatibil sau incompatibil
	8. Instituţia responsabilă
	9. Termenul - limită de asigurare a compatibilităţii complete a actului naţional

	- Directiva nr.96/29/Euratom a Consiliului din 13.05.1996 privind stabilire normelor de securitate de bază privind protecţia sănătăţii lucrătorilor şi a populaţiei
	
	
	
	
	

	Articolul 2

 Prezenta directivă se aplică tuturor practicilor care implică un risc datorat radiaţiilor ionizante emise de o sursă artificială sau de o sursă naturală de radiaţii, în situaţiile în care radionuclizii naturali sunt sau au fost prelucraţi pentru exploatarea proprietăţilor  lor radioactive, fisionabile sau fertile, şi anume:

(a) producerea, prelucrarea, manipularea, utilizarea, deţinerea, stocarea, transportul, importul şi exportul din Comunitate şi eliminarea substanţelor radioactive;

(b) orice altă practică desemnată de statul membru. 
	Punctul 2

Regulamentul are ca scop stabilirea cerinţelor privind asigurarea radioprotectiei pacienţilor, prevenirea expunerii lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei la radiaţii ionizante, prevenirea contaminării mediului la efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice.


	Compatibil
	
	
	

	
	Punctul 3

Prevederile prezentului Regulament se aplică asupra:

1) secţiilor de medicină nucleară ale instituţiilor medico-sanitare, instituţiilor de cercetări ştiinţifice, instituţiilor de învăţământ universitar, profesional şi altor instituţii de profil medical, unde sînt utilizate metodele de medicină nucleară;

2) instituţiilor utilizatoare ale surselor de iradiere ionizante deschise aplicate în domeniul medicinei nucleare, organelor şi instituţiilor de stat cu atribuţii de supraveghere şi control în domeniul activităţilor nucleare şi radiologice, instituţiilor de proiectare, autorităţilor publice centrale şi locale, organizaţiilor şi întreprinderilor indiferent de tipul de proprietate şi forma organizatorico-juridică.

instituţiilor, care efectuează estimarea, evidenţa şi controlul dozelor de expunere a pacienţilor.
	
	
	
	

	Articolul 4  

Autorizarea

(1) Cu exepţia cazurilor  prevăzute în prezentul articol, fiecare stat membru impune autorizarea prealabilă a următoarelor practici:

(d) administrarea deliberată de substanţe radioactive unor persoane în măsura în care implică protecţia oamenilor împotriva radiaţiilor în scopul stabilirii diagnosticului medical uman, al tratamentului sau al cercetării;
	Punctul 22

Investigaţiile diagnostice cu preparatele radiofarmaceutice se efectuează numai în instituţiile medicale, care au subdiviziuni specializate de medicină nucleară, autorizate de Agenţia Naţională de Reglementare a Activităţilor Nucleare şi Radiologice (în continuare-ANRANR) şi SSSSP, dotate cu aparatajul necesar, completate cu cadre atestate în domeniul activităţii cu sursele deschise de radiaţii ionizante.

Punctul 24

Proiectarea şi construcţia încăperilor subdiviziunilor de medicină nucleară, fabricarea şi deservirea aparatajului, echipamentului tehnologic şi a mijloacelor de radioprotecţie se efectuează numai de  către organizaţiile, care posedă autorizaţiile pentru executarea acestor activităţi  prevăzute de legislaţia în vigoare.
	Compatibil
	
	
	

	Principii generale

Articolul 6

(1)  Statele membre asigură că, înainte de a fi adoptate sau aprobate pentru prima oară, toate noile categorii sau tipuri de practici care conduc la expunere la radiaţii ionizante sunt justificate, precizînd avantajele economice, sociale sau de altă natură pe care le prezintă.


	Punctul 11
La efectuarea investigaţiilor diagnostice prin metoda in vivo cu introducerea radiofarmaceuticelor principiul de justificare se realizează prin indeplinirea următoarelor cerinţe:  

1) efectuarea investigaţiilor diagnostice cu întroducerea radiofarmaceuticelor numai în cazurile cînd informaţia de diagnostic obţinută (beneficiul) pentru pacient este mai mare decît daunele cauzate sănătăţii de acţiunea radiaţiilor ionizante; 

2) efectuarea investigaţiilor diagnostice cu radiofarmaceutice numai conform indicaţiilor medicale (clinice)  în cazurile cînd nu sînt, nu pot fi efectuate sau sînt insuficient informative alte metode alternative de diagnostic (utilizarea prioritară şi iniţială a metodelor alternative neradiaţionale);

3) alegerea celor mai inofensive metode în cazul examenelor cu radiofarmaceutice;

4) aprobarea metodelor de investigaţii cu radiofarmaceutice de către Ministerul Sănătăţii al Republicii Moldova.

5) aprobarea metodelor cu nivele de control ale expunerii pacientului în timpul efectuării investigaţiilor în regim optimal; 

6) utilizarea pentru diagnostic in vivo numai a acelor preparate radiofarmaceutice, care sint autorizate de Ministerul Sănătăţii al Republicii Moldova.

7) sînt asigurate toate condiţiile necesare pentru obţinerea informaţiei veridice de diagnostic de o calitate corespunzătoare.


	Compatibil
	
	
	

	(2) De asemenea, fiecare stat membru se asigură că:

(a) în contextul optimizării, toate expunerile sunt menţinute la cele mai scăzute niveluri posibile, ţinându-se seama de factorii economici şi sociali;


	Punctul 12
Principiul de optimizare în cadrul efectuării investigaţiilor diagnostice cu introducerea radiofarmaceuticelor constă în obţinerea informaţiei diagnostice necesare, calitative cu expuneri la radiaţii la cel mai scăzut nivel rezonabil posibil, luînd în considerare factorii economici şi sociali–principiul ALARA, stabilit de Agenţia Internaţională pentru Energia Atomică.

Punctul 19
În organismul pacientului se întroduce activitatea optimală de preparat radiofarmaceutic, care asigură obţinerea informaţiei diagnostice veridice la o doză minimă posibilă. Pacientul trebuie se respecte cerinţele şi recomandările, stabilite de medicul-practician conform documentelor normative şi instrucţiunilor aprobate ale instituţiei medicale.
	Compatibil
	
	
	

	(b) fără aduce atingere dispoziţiilor articolului 12, suma dozelor rezultate din toate practicile relevante nu depăşeşte dozele- limită prevăzute în prezentul titlu pentru lucrătorii, ucenicii, studenţii şi populaţia expusă. 
	Punctul 8
Principiul de normare se realizează prin stabilirea normativelor (limitele dozelor admisibile de iradiere, a nivelurilor admise şi a nivelurilor de control) de expunere la radiaţii a lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei.
	Compatibil
	
	
	

	(4) Principiul enunţat la alineatul (3) litera (b) nu se aplică nici uneia dintre următoarele expuneri:

 (b) expunerea persoanelor care, în deplină cunoştinţă de cauză şi de bunăvoie, îi susţin moral şi îi ajută (se exclud de aici persoanele a căror profesie implică acest lucru) de pacienţii care sunt supuşi unui diagnostic medical sau unui tratament;

(c) expunerea voluntarilor care participă la programele de cercetare medicală şi biomedicală.
	Punctul 21
Radioprotecţia persoanelor, care nu sînt atribuite la personalul expus profesional, dar însoţesc pacientul, ajută acestora în timpul procedurilor şi care îngrijesc bolnavul căruia i sau administrat radiofarmaceutice se asigură prin respectarea cerinţelor şi recomandărilor pentru public, care sînt descrise în instrucţiunile de serviciu privind activităţile de medicină  nucleară din această instituţie medicală.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 7

Restricţii de doză

(1) Dacă este cazul, în vederea optimizării radioprotecţiei, ar trebui folosite restricţionări ale dozei.
	Punctul 33
Titularul de autorizaţie trebuie să se asigure că:
3) expunerea persoanelor care susţin sau îngrijesc pacienţii şi a membrilor familiilor pacienţilor se supune constrângerilor de doză; 
Punctul 242
Titularul de autorizaţie urmează să aplice constrângeri oricărei doze primite de persoanele ce participă la susţinerea şi îngrijirea pacienţilor, precum şi a membrilor familiei acestora.

Punctul 243
Constrângerile aplicate nu vor conduce la doze mai mari decât următoarele valori:

1) 1 mSv pentru copii şi pentru embrion/făt;

2) 3 mSv pentru adulţi cu vârsta de până la 60 ani;

3) 15 mSv pentru adulţi cu vârsta de peste 60 an.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 9 

Limită de vîrstă pentru lucrători expuşi

Sub rezerva dispoziţiilor articolului11 alineatul (2), persoanele cu vârsta sub 18 ani nu pot fi implicate în nici o activitate profesională care le-ar transforma în lucrători expuşi.
	Punctul 130
La exploatarea aparatelor de medicină nucleară sînt admise persoanele, care au împlinit vîrsta de 18 ani şi sînt atribuite ca lucrători expuşi profesional, au acte corespunzătoare de studii în domeniu, au fost instruite şi li s-au evaluat cunoştinţele referitoare la actele normative şi instrucţiunile în vigoare, care dau dreptul de activitate în domeniul medicinei nucleare.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 9 

Doză-limită pentru lucrători expuşi

(1) Doza-limită efectivă pentru lucrătorii expuşi se stabilişte la 100 mSv pe o perioadă de cinci ani consecutivi, cu condiţia ca doza efectivă anuală să nu depăşească 50 mSv. Statele membre pot stabili o valoare anuală.

(2)  Fără a aduce atingere dispoziţiilor alineatului (1):

(a) limita dozei echivalente pentru cristalin este 150 mSv/an;

(b) limita dozei echivalente pentru piele este 500 mSv/an.

(c) limita dozei echivalente pentru mâini, antebraţe laba piciorului şi glezne este 500 mSv/an.
	Punctul 8
1) Expunerea fiecărui lucrător nu va depăşi următoarele limite:

a) o doză efectivă de 20 mSv(miliSievert) pe an, mediată pe 5 ani consecutivi;

b) o doza efectivă de 50 mSv  într-un an oarecare, cu condiţia, că pe parcursul a 
   5 ani consecutivi doza medie nu va depăşi 20 mSv pe an;

c) pentru cristalinul ochiului – doza echivalentă de 150 mSv pe an;

d) pentru piele, mâini, antebraţe, laba piciorului şi glezne – doza echivalentă de 500 mSv pe an. Această limită se aplică dozei medii pentru o suprafaţă de 1 cm2, indiferent care suprafaţă a fost expusă.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 10

 Protecţie specială în timpul sarcinii şi alaptării

(1)Din clipa în care o femeie anunţă intreprinderea unde lucreaza ca este insarcinată, conform legislaţiei şi practicilor naţionale, protecţia fătului va fi comparabila cu cea asigurata populaţiei.

Condiţiile de lucru pentru femeia insărcinată sunt de aşa natură

incât doza echivalentă la care este expus fatul să fie cât mai mică

posibil şi, foarte probabil, să nu depăşească 1 mSv cel puţin pentru

perioada rămasă din sarcină.
	Punctul 38

Personalul implicat în expunerea medicală reduce expunerea pacientului, fără a diminua calitatea imaginii, prin:

a) evitarea administrarii de radiofarmaceutice femeilor însărcinate sau care ar putea fi însărcinate;

b) stoparea alăptarii pentru femeile care alăptează până când radiofarmaceuticul nu mai este excretat în lapte în cantităţi estimate să conducă la o doza efectivă inacceptabilă pentru noul născut;

Punctul 241
Titularul de autorizaţie urmează să verifice dacă o pacientă alăptează, înainte de începerea oricărei proceduri de medicină nucleară. În caz afirmativ, trebuie să se acorde o atenţie specială justificării, şi optimizării expunerii medicale, luând în considerare atât expunerea mamei, cât şi a copilului.

Punctul 239
Recomandările date trebuie să asigure că doza efectivă a fătului sau a copilului alăptat, ca urmare a expunerii medicale a mamei este mai mică de 1 mSv.
	Compatibil
	
	
	

	(2) Din clipa în care o femeie anunţă întreprinderea unde lucrează că alaptează, ea nu mai este folosită în activităţi care presupun un risc ridicat de contaminare radioactivă corporală.
	Punctul 9
 Administraţia instituţiei trebuie să ofere femeii gravide un alt loc de lucru, care nu este legat de utilizarea surselor de iradiere ionizantă, pe toată perioada gravidităţii şi alaptării copilului din ziua primirii informaţiei despre graviditate.
	
	
	
	

	Articolul 13

Doza-limită pentru publicul larg

 (2) Doză-limită efectivă este 1 mSv/an. Totuşi, în situaţii excepţionale, se poate autoriza o doză efectivă mai mare pentru un singur an, cu condiţia ca media pentru cinci ani consecutivi să nu depăşească 1 mSv/an.
	Punctul   8

2) Pentru populaţie sînt stabilite următoarele limite:

a)     a) doza efectivă - 1 mSv pe an mediată pe 5 ani consecutivi;

b) pentru cristalin – doza echivalentă anuală 15 mSv;

c) pentru piele, mâini, antebraţe, laba piciorului şi glezne – doza echivalentă  de 50 mSv pe an. Această limită se aplică dozei medii pentru o suprafaţă de 1 cm2, indiferent care suprafaţă a fost expusă;


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 14

Expunerea întregii populaţii

Fiecare stat membru ia măsurile de rigoare pentru a asigura

menţinerea unui nivel cât mai redus de expunere a populaţiei ca

intreg la diverse activităţi, ţinându-se seama de factorii economici

şi sociali.
	Punctul 11

Principiul de optimizare în cadrul efectuării investigaţiilor diagnostice cu introducerea radiofarmaceuticelor constă în obţinerea informaţiei diagnostice necesare, calitative cu expuneri la radiaţii la cel mai scăzut nivel rezonabil posibil, luînd în considerare factorii economici şi sociali–principiul ALARA, stabilit de Agenţia Internaţională pentru Energia Atomică.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul17

Protecţia operaţională a lucrătorilor expuşi se bazeaza în special

pe urmatoarele principii:

(a) evaluarea prealabilă pentru identificarea naturii şi amplorii riscului radiologic la care sunt expuşi lucratorii şi aplicarea

masurilor de optimizare a radioprotecţiei la toate condiţiile de lucru

	Punctul 34
Expunerile medicale trebuie să fie justificate, luând în considerare beneficiile aduse de diagnostic sau de terapie, riscul implicat de expunerea la radiaţii, precum şi existenţa unor metode alternative care nu implică expunerea la radiaţii ionizante: ultrasunete,  rezonanţă magnetică nucleară.
Punctul 37
Titularul de autorizaţie trebuie să asigure ca medicul specialist de medicină nucleară care prescrie sau conduce expunerea în scop de diagnostic:

a) menţine expunerea la minimum necesar pentru a obţine informaţia dorită;

ia în considerare toate informaţiile relevante de la expunerile anterioare, cu scopul de a evita orice expuneri suplimentare;
	Compatibil
	
	
	

	 (b) clasificarea locurilor de munca pe zone, daca este cazul, pe

baza unei evaluări de referinţa a dozelor anuale estimate şi a

probabilităţii şi amplorii expunerilor potenţiale,
	Punctul 220
Clasificarea zonelor se va face printr-o evaluare adecvată a riscului radiologic asociat utilizării surselor de radiaţii ionizante, ţinând cont de posibilele căi de expunere la radiaţii ionizante 

Punctul 221
Camerele de preparare, depozitare, spaţiul de depozitare temporară şi camera de injectare a radiofarmaceuticelor, camerele de imagistică, sălile de aşteptare pentru pacienţii cărora li s-a administrat radiofarmaceutic, în scop de diagnostic, saloanele pentru pacienţii trataţi, depozitele de deşeuri radioactive trebuie clasificate ca zone controlate.

Punctul 220

Pentru clasificarea zonelor se vor utiliza criterii conform tabelului din Anexa 9.
	Compatibil
	
	
	

	(c) clasificarea lucrătorilor în diferite categorii,
	Punctul 13
La monitorizarea şi supravegherea locurilor şi condiţiilor de muncă lucrătorii expuşi profesional la radiaţii ionizante se divid în:

1) lucrători expuşi profesional de categoria A - persoanele care activează cu surse de radiaţii ionizante în secţiile de medicină nucleară, inclusiv persoanele care efectuează controlul radiologic. Aceşti lucrători pot primi o doză efectivă mai mare de 6 mSv/an sau o doză echivalentă mai mare de 3/10 din dozele limită pentru cristalin, piele şi extremităţi.

2) lucrători expuşi profesional de categoria B - persoanele expuse la radiaţii ionizante, care nu se încadrează în categoria A şi care primesc doze efective sau echivalente inferioare celor atribuite personalului de categoria A. 

	Compatibil
	
	
	

	(d) punerea în aplicare a măsurilor de control şi de monitorizare

pentru diferitele zone şi condiţii de lucru, inclusiv, dacă este

necesar, monitorizarea individuală,
	Punctul 161
Titularul de autorizaţie va asigura efectuarea monitoringului radiologic al locului de muncă al lucrătorilor expuşi profesional. Monitoringul radiologic al locului de muncă pentru zonele controlate şi pentru spaţiile adiacente zonelor controlate, se realizează prin măsurarea zilnică a debitelor de doză datorate expunerii externe, cu indicarea nivelului radiaţiilor. Monitorizarea condiţiilor de muncă a lucrătorilor expuşi profesional trebuie se încludă dozele individuale de expunere la radiaţii ionizante.

 
	Compatibil
	
	
	

	( e) supraveghere medicală.

	Punctul 141
Titularul de autorizaţie este obligat să asigure efectuarea estimării expunerii profesionale a lucrătorilor în baza monitoringului dozimetric individual sistematic a tuturor lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante şi să organizeze supravegherea medicală a lor pentru evaluarea compatibilităţii permanente a lucrătorului expus profesional cu condiţiile de activitate

Punctul 190
Titularul de autorizaţie va asigura supravegherea medicală a lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante în conformitate cu reglementările stabilite de Ministerul Sănătăţii şi altor documente normative în vigoare.
Punctul 192
Supravegherea medicală urmează să includă un examen medical obligatoriu al lucrătorului efectuat înainte de angajare în muncă în sfera acţiunii radiaţiilor ionizante şi clasificarea lucrătorilor expuşi profesional, precum şi un examen periodic efectuat o dată pe an.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 18

Măsuri la locul de muncă

(1) În vederea realizării radioprotecţiei, trebuie luate masuri în ceea ce priveşte toate locurile de muncă în care există posibilitatea expunerii la radiaţii ionizante de peste 1 mSv pe an sau la o doza echivalentă cu a zecea parte din dozele-limita pentru

cristalin, piele şi extremităţi stabilite la articolul 9 alineatul (2).
	Punctul 165
Titularul de autorizaţie trebuie să efectueze evidenţa rezultatelor măsurătorilor cîmpurilor de radiaţii din zona controlată şi supravegheată, realizate în punctele de expunere maximă stabilită într-un plan de efectuare a monitoringului zonei de lucru, aprobat de ANRANR şi SSSSP. 
Punctul 167
Pentru radionuclizii beta şi beta-gama rezultatele măsurătorilor contaminărilor se compară cu nivelele admisibile de contaminare a suprafeţelor de lucru, pielei, îmbrăcămintei speciale şi a mijloacelor individuale de protecţie conform NFRP-2000.
	Compatibil
	
	
	

	(2) Trebuie făcută diferenţa între zonele controlate şi cele supravegheate.
	Punctul 226
Semnele de avertizare montate la toate punctele de acces trebuie să indice clar delimitarea zonei controlate şi supravegheate.
	
	
	
	

	(3) Autorităţile competente stabilesc liniile directoare de clasificare a zonelor controlate şi supravegheate în funcţie de fiecare situaţie în parte.
	Punctul 225
Pentru a demonstra îndeplinirea cerinţelor privind clasificarea zonelor controlate şi supravegheate, titularul de autorizaţie are obligaţia de a efectua delimitarea strictă a zonelor respective conform NFRP-2000.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 19

Cerinţe pentru zone controlate

Cerinţele minime care trebuie indeplinite intr-o zona controlată

sunt urmatoarele:

(a) zona controlată este delimitata şi accesibilă exclusiv persoanelor

instruite corespunzator şi controlată conform unor proceduri scrise, elaborate de intreprindere. Ori de câte ori există un risc considerabil de contaminare radioactivă, trebuie

luate masuri speciale, legate inclusiv de accesul şi ieşirea persoanelor şi a bunurilor;

(b) ţinând seamă de natură  şi amploarea riscurilor radiologice din zona controlată, supravegherea radiologică a mediului de

lucru se organizează în conformitate cu dispoziţiile articolului 24;

(c) se amplasează panouri care să indice tipul zonei, natura surselor şi riscurile prezentate de acestea;

(d) se stabilesc instrucţiuni de lucru corespunzatoare riscului radioactiv asociat surselor şi operaţiunilor implicate.


	Punctul 223
Cerinţe pentru zona controlată:

1) avertizare prin semnele pericolului radioactiv  prevăzute de NFRP–2000;

2) existenţa unor instrucţiuni adecvate la punctele de intrare în zonele controlate;

3) existenţa procedurilor specifice fiecărei zone controlate;

Punctul 226
Semnele de avertizare montate la toate punctele de acces trebuie să indice clar delimitarea zonei controlate şi supravegheate.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 20

Cerinţe pentru zonele supravegheate

Cerinţele care trebuie indeplinite intr-o zonă supravegheată

sunt urmatoarele:

(a) ca o cerinţa minimă, ţinând seama de natura şi amploarea riscurilor radiologice din zona supravegheată, supravegherea radiologică a mediului de lucru se organizeaza în conformitate cu dispoziţiile articolului 24;

(b) daca este cazul, se amplasează panouri care să indice tipul

zonei, natura surselor şi riscurile inerente acestora;
	Punctul 224
Zona situată împrejurul zonei controlate este considerată zona supravegheată. Zona   supravegheată trebuie descrisă în plan.  Cerinţe pentru zonele supravegheate:

1) semne de avertizare;

2) controlul accesului persoanelor din populaţie.

Punctul 226
Semnele de avertizare montate la toate punctele de acces trebuie să indice clar delimitarea zonei controlate şi supravegheate.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 21

Imparţirea lucrătorilor expuşi pe categorii

În sensul monitorizării   şi supravegherii, trebuie facută o diferenţiere între doua categorii de lucratori expuşi:

(a) categoria A: acei lucrători expuşi care pot primi o doza efectivă

mai mare de 6 mSv pe an sau o doză echivalentă mai

mare de 3/10 din dozele-limită pentru cristalin, piele  şi

extremităţi, prevazute la articolul 9 alineatul (2);

(b) categoria B: acei lucrători expuşi care nu se incadrează în

categoria A.
	Punctul 13
La monitorizarea şi supravegherea locurilor şi condiţiilor de muncă lucrătorii expuşi profesional la radiaţii ionizante se divid în:

1) lucrători expuşi profesional de categoria A - persoanele care activează cu surse de radiaţii ionizante în secţiile de medicină nucleară, inclusiv persoanele care efectuează controlul radiologic. Aceşti lucrători pot primi o doză efectivă mai mare de 6 mSv/an sau o doză echivalentă mai mare de 3/10 din dozele limită pentru cristalin, piele şi extremităţi.

2) lucrători expuşi profesional de categoria B - persoanele expuse la radiaţii ionizante, care nu se încadrează în categoria A şi care primesc doze efective sau echivalente inferioare celor atribuite personalului de categoria A. 

	Compatibil
	
	
	

	Articolul 22

Informare şi formare

 (1) Statele membre impun intreprinderii să informeze lucrătoriiexpuşi, ucenicii şi studenţii care sunt obligaţi să foloseasca surse în cursul studiilor asupra:

(a) riscurilor privind sanatatea pe care le implica munca lor,

precum şi asupra:

- procedurilor generale de radioprotecţie şi măsurilor de

precauţie care trebuie aplicate, în special cele legate de

condiţiile operaţionale şi de lucru, atât pentru practica respectivă

în general, cât şi pentru fiecare post de lucru sau sarcina care le poate fi incredinţată;

- importanţei respectării cerinţelor tehnice, medicale şi administrative;
	Punctul 39
Titularul de autorizaţie trebuie să informeze în scris:

1) pacienţii cu privire la riscul asociat procedurii;

2) pacienţii care au primit radiofarmaceutice cu privire la minimizarea contactului cu membrii familiei, cu minorii şi cu femeile care pot fi sau sînt însărcinate.

Punctul 28
La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii de autorizaţie asigură: 

19)informarea permanentă a lucrătorilor expuşi profesional despre nivelele de expunere la locurile de muncă şi dozele individuale de expunere primite;

20) informarea despre aspectele de bază privind radiaţiile ionizante, efectele acestora şi despre acţiunile care trebuie întreprinse la locul detectării sau suspectării prezenţei unei surse; 


	Compatibil
	
	
	

	(2) Statele membre impun intreprinderii sa organizeze stagii de formare relevante în domeniul radioprotecţiei, adresate lucrătorilor expuşi, ucenicilor şi studenţilor.
	Punctul 28
La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii de autorizaţie asigură: 

16)instruirea, perfecţionarea şi atestarea periodică a managerilor secţiilor de medicină nucleară, a specialiştilor serviciilor de securitate radiologică, precum şi a altor persoane care îşi desfăşoară activitatea cu radiofamaceutice permanent sau temporar în aspectele ce ţin de asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice;

17) instruirea periodică şi examinarea cunoştinţelor lucrătorilor expuşi profesional în domeniul radioprotecţiei şi securităţii radiologice;


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 23

(1) Întreprinderea asigură evaluarea şi punerea în aplicare a măsurilor de radioprotecţie a lucrătorilor expuşi.
	Punctul 28
La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii de autorizaţie asigură: 

22) îndeplinirea cerinţelor documentelor normative privind asigurarea radioprotecţiei şi a securităţii radiologice în condiţii sigure de exploatare a instalaţiilor, surselor radioactive şi în caz de accident; 

23) analiza periodică şi estimarea radioprotecţiei, securităţii radiologice în instituţie, efectuarea măsurilor de perfecţionare a acestora;


	Compatibil
	
	
	

	(2)Statele membre impun intreprinderii să consulte experţii

acreditaţi sau serviciile medicale de medicină a muncii recunoscute

cu privire la examinarea şi testarea dispozitivelor de protecţie

şi a instrumentelor de măsurare, în special în ceea ce priveşte:

c) controlul regulat al eficienţei dispozitivelor şi tehnicilor de

protecţie;

(d) calibrarea regulată a instrumentelor de masură   şi controlul regulat al stării lor de funcţionare şi a corectitudinii modului în care sunt folosite.
	Punctul 90
Titularul de autorizaţie are următoarele obligaţii:

9) să pregătească şi să implementeze un sistem de radioprotecţie operaţională, care să includă procedurile şi standardele aplicabile pentru utilizarea în condiţii de siguranţă a instalaţiilor radiologice şi a surselor de radiaţii de către operatori;
11) să consulte sau să angajeze experţi atestaţi în radioprotecţie ori de câte ori este necesar;
12) să consulte sau să angajeze fizicieni medicali;

Punctul 107
Sistemul de radioprotecţie operaţională se completează cu următoarele proceduri operaţionale şi instrucţiuni:
6)proceduri de control a calităţii pentru fiecare dintre echipamentele utilizate în laboratorul de medicină nucleară;
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 24

Monitorizarea locului de muncă

(1) Supravegherea radiologica a mediului de lucru prevazută la articolul 19 alineatul (1) litera (b)  şi la articolul 20 alineatul (1)

litera (a) presupune, dacă este cazul:

(a) masurarea ratelor dozei externe, cu indicaţia naturii şi calităţii

radiaţiei respective;

(b) masurarea concentraţiei activităţii în aer şi a densităţii la suprafaţa a substanţelor radioactive contaminante, cu indicaţia

naturii acestora şi a stării lor fizice şi chimice.


	Punctul 16 1
Titularul de autorizaţie va asigura efectuarea monitoringului radiologic al locului de muncă al lucrătorilor expuşi profesional. Monitoringul radiologic al locului de muncă pentru zonele controlate şi pentru spaţiile adiacente zonelor controlate, se realizează prin măsurarea zilnică a  debitelor de doză datorate expunerii externe, cu indicarea nivelului radiaţiilor. Monitorizarea condiţiilor de muncă a personalului trebuie se încludă dozele individuale de expunere la radiaţii ionizante.

Punctul 174
Monitorizarea radiologică a mediului de lucru trebuie să cuprindă măsurarea debitelor de doză datorate expunerii externe şi a contaminării cu radionuclizi.

Punctul 168
Măsurătorile debitilui de doză absorbită în aer la locurile de muncă a expuşilor profesional se efectuează la trei nivele: 0,1; 0,9; şi 0,5 m de la suprafaţa duşumelei la activitatea maximal posibilă a sursei pentru tehnologia dată. Nivelul de control a debitului kerma în aer la locurile de muncă se stabileşte egal cu 12µGy/h. În fiecare punct se efectuiază  trei măsurători cu medierea rezultatelor.
	Compatibil
	
	
	

	(2) Rezultatele acestor masurări sunt inregistrate şi folosite, dacă

este cazul, pentru estimarea dozelor individuale, conform

articolului 25.

	 Punctul 165
Titularul de autorizaţie trebuie să efectueze evidenţa rezultatelor măsurătorilor cîmpurilor de radiaţii din zona controlată şi supravegheată, realizate în punctele de expunere maximă stabilită într-un plan de efectuare a minitoringului zonei de lucru, aprobat de ANRANR şi SSSSP. 

	Compatibil
	
	
	

	Articolul 25

Monitorizare - Principii generale

(1) Pentru lucrătorii expuşi din categoria A, monitorizarea individuală trebuie să se facă sistematic. Aceasta supraveghere se realizează prin masurări individuale efectuate de un serviciu dozimetric autorizat. În situaţiile în care lucrătorii din categoria A riscă să fie afectaţi masiv de o contaminare internă, trebuie instituit un sistem adecvat de monitorizare; autorităţile competente pot stabili linii directoare pentru identificarea respectivilor

lucratori.
	Punctul142
Monitoringul dozimetric individual se efectuează prin intermediul serviciului de dozimetrie individuală acreditat în Sistemul Naţional de Acreditare, în cadrul Ministerului Sănătăţii şi recunoscut de ANRANR.

 Punctul 147
Periodicitatea monitoringului dozimetric individual se stabileşte de la 1 pînă la 3 luni în dependenţă de activitatea desfăşurată, de pronosticul expunerii legat de practică, de caracteristicile dozimetrului individual şi de nivelul minim de detectare a dozelor de expunere ale sistemului dozimetric.
	Compatibil
	
	
	

	Secţiunea 3.

Monitorizarea în caz de expunere accidentală sau de urgenţă
	
	
	
	
	

	Articolul 26

În caz de expunere accidentală se evaluează dozele relevante şi distribuţia lor în corp.
	Punctul 158
Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină o procedură privind investigarea şi raportarea supraexpunerilor şi a expunerilor anormale.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 27.

În caz de expunere de urgenţă, se efectuează monitorizarea sau evaluarea individuală a dozelor individuale în funcţie de fiecare situaţie în parte.
	Punctul 159        

Raportul urmează să conţină următoarele informaţii:
1) rezultatele investigaţiei  în baza căreia s-a stabilit  valoarea preliminară a dozelor primite;

2) împrejurările în care s-a produs supraexpunerea; 

3) evaluarea dozei primite pe baza tuturor datelor disponibile, inclusiv pe baza rezultatelor măsurărilor dozimetrice individuale;

4) măsurile dispuse pentru a preîntâmpina repetarea unor astfel de supraexpuneri.


	Compatibil
	
	
	

	Secţiunea 4 Evidenţa şi raportarea rezultatelor

Articolul 28

(1) Pentru fiecare lucrător expus din categoria A se ţine o evidenţă a rezultatelor monitorizării individuale.
	Punctul 156
Pentru fiecare lucrător expus profesional se ţine evidenţa rezultatelor monitorizării individuale cu înregistrarea acestora în fişele de evidenţă a dozelor individuale cu dublarea lor în formă digitală. 
	Compatibil
	
	
	

	(2) În sensul alineatului (1), pe parcursul duratei de angajare care explică expunere la radiaţii ionizante a lucrătorilor expuşi, apoi până când persoana respectivă atinge sau ar fi atins vârsta de 75 de ani, dar în nici un caz mai puţin de 30  de ani de la încheierea activităţii care implică expunere.
	Punctul 156
Această evidenţă  se păstrează  în mod centralizat la serviciul de dozimetrie individuală, iar la nivel local - la  titularul de autorizaţie. Perioada de păstrare a datelor este de 50 de ani din momentul încetării activităţii cu radiaţiile ionizante.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 29

(1) Rezultatele monitorizării individuale cerute de dispoziţiile

articolelor 25, 26 şi 27 trebuie:

(a) să fie puse la dispoziţia autorităţilor competente şi a intreprinderii;

(b) să fie puse la dispoziţia lucratorului respectiv, conform

articolului 38 alineatul (2); 

c) să fie comunicate medicului competent sau serviciilor medicale

de medicina a muncii recunoscute, pentru că aceştia să poată interpreta implicaţiile asupra sănătăţii umane, conform articolului 31.
	Punctul 154
Dozele individuale a lucrătorului expus profesional sînt date confidenţiale. Accesul la informaţia despre doze îl au persoana monitorizată, titularul de autorizaţie/ responsabilul de radioprotecţie, SSSSP şi ANRANR, serviciile medicale de patologie profesională şi medicină a muncii pentru estimarea implicaţiilor asupra sănătăţii umane.
	Compatibil
	
	
	

	2) Statele membre determină modalităţile de comunicare a rezultatelor monitorizării individuale.
	Punctul 154
Datele se eliberează în termenii şi formele  stabilite de Ministerul Sănătăţii
	Compatibil
	
	
	

	Cap.III Supravegherea medicală a lucrătorilor expuşi

Articolul 30

 Supravegherea medicală a lucrătorilor expuşi se efectuează conform principiilor generale care reglementează medicina muncii.
	Punctul 188
  Supravegherea asupra efectuării examenelor medicale anuale ale lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante este asigurată  conform principiilor generale care reglementează medicina muncii de specialiştii SSSSP al Ministerului Sănătăţii. 
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 31

Supraveghere medicală

(1) Fără  a aduce atingere responsabilităţii generale a întreprinderii, sarcina supravegherii medicale a lucrătărilor din categoria A  revine medicilor competenţi sau serviciilor medicale de medicină a muncii recunoscute.

   Supravegherea medicală trebuie să permită stabilirea stării de sănătate a lucrătorilor supravegheaţi în ceea ce priveşte capacitatea lor de a-şi desfăşura activitatea.


	Punctul 188
Supravegherea medicală a lucrătorilor expuşi prodesional  revine medicilor-clinicieni din instituţiile medicale cu competenţă în domeniul patologiilor profesionale.

Supravegherea medicală trebuie să permită stabilirea stării de sănătate a lucrătorilor supravegheaţi în ceea ce priveşte capacitatea lor de a-şi desfăşura activitatea. 


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 32

Clasificarea medicală

Capacitatea lucrătorilor din categoria A de a-şi desfăşura activitatea se clasifică după următoarele categorii medicale:

(a) apt;

(b) apt, cu anumite condiţii;

(c) inapt.

	Punctul 194
Concluziile referitoare la aptitudinea profesională (apt, apt cu anumite condiţii, înapt) după examenul medical se înregistrează în fişa de ambulator în forma aprobată de Ministerul Sănătăţii. 

La transferul persoanei la altă activitate sau întreprindere, după încetarea activităţii fişa de ambulator cu completările de rigoare se transmite instituţiei medicale respective. 
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 33

Un lucrător nu poate fi angajat sau clasificat drept lucrător din categoria A pentru nici o perioadă de timp, dacă examenul medical îl declară inapt pentru postul respectiv.
	Punctul 195
Se interzice activitatea cu surse de radiaţii ionizante a salariaţilor care nu au efectuat examene medicale preventive şi periodice şi nu deţin permis de activitate în condiţii nocive.

Punctul 196
În cazul depistării devierilor indicatorilor de sănătate ale personalului, care nu‑i permit acestuia continuarea activităţii, administraţia instituţiei va studia fiecare caz individual şi va lua decizia de transfer temporar sau permanent la un loc de muncă ce ar evita expunerea la radiaţii ionizante. În cazul rezultatului „inapt” persoana va fi scoasă din mediul cu radiatii ionizante.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 34

Fişele medicale

(1) Pentru fiecare lucrător din categoria A se deschide o fişă medicală care se actualizează atâta timp cât lucrătorul rămâne încadrat în categoria respectivă. După încetarea activităţii, fişa medicală se păstrează până când persoana respectivă atinge sau ar fi atins vârsta de 75 de ani, dar în nici un caz mai puţin de 30 de ani de la încheierea activităţii care  implică expunere la radiaţii ionizante.
2) Fişa medicală cuprinde informaţii despre natura postului, rezultatele controlului medical efectuat înainte de angajare sau de clasificarea în categoria A, reexaminările periodice ale sanătăţii şi evidenţa dozelor prevăzută la art.28.
	Punctul 194
Concluziile referitoare la aptitudinea profesională după examenul medical se înregistrează în fişa de ambulator în forma aprobată de Ministerul Sănătăţii. La transferul persoanei  la alta activitate sau întreprindere, după încetarea activităţii fişa de ambulator cu completările de rigoare se transmite instituţiei medicale respective.   

Punctul 199
Titularul de autorizaţie va păstra rezultatele supravegherii medicale ale lucrătorilor expuşi profesional la radiaţii ionizante, rapoartele şi înregistrările în urma depăşiri nivelurilor de investigare, suprairadiere şi a expunerii accidentale conform reglementărilor stabilite de Ministerul Sănătăţii.


Pentru fiecare lucrător din categoria A se deschide o fişă medicală de ambulator care se actualizează atîta timp cît lucrătorul rămîne în categoria respectivă. După încetarea activităţii, fişa medicală se păstrează pînă cînd persoana respectivă atinge sau ar fi atins vîrsta de 75 de ani, dar în nici un caz mai puţin de 30 de ani de la încheierea activităţii care implică expunerea la radiaţii ionizante.


Punctul 200

Fişa medicală de ambulator trebuie să cuprindă informaţii despre natura postului, rezultatele controlului medical efectuat înainte de angajare sau de clasificarea în categoria A, reexaminările periodice ale sănătăţii.
	Compatibil
	
	
	

	Secţiunea 2

Supravegherea specială a lucrătorilor expuşi.

Articolul 35

(1) De fiecare dată când se depăşesc dozele-limită prevăzute la art.9, trebuie efectuată o supraveghere medicală specială.

(2) Condiţiile oricărei expuneri ulterioare trebuie să primească avizul medicului competent sau al serviciului medical de medicină a muncii recunoscut. 
	Punctul 197
În cazul expunerii accidentale la doze mari (de ordinul 0,2–0,5 Sv sau mai mari) este necesară efectuarea unei examinări medicale speciale repetate, măsuri de decontaminare şi tratamente curative de urgenţă în legătură cu riscul asociat iradierii.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 36

 Pe lingă supravegherea medicală a lucrătorilor expuşi prevăzută la art.30 şi 31, trebuie reglementate orice alte măsuri pe care medicul competent sau serviciul medical de medicină a muncii recunoscut le consideră necesare pentru protecţia sănătăţii persoanei expuse, cum ar fi examenele medicale repetate, măsuri de decontaminare sau tratamente curative de urgenţă.
	Punctul 197
În cazul expunerii accidentale la doze mari (de ordinul 0,2–0,5 Sv sau mai mari) este necesară efectuarea unei examinări medicale speciale repetate, măsuri de decontaminare şi tratamente curative de urgenţă în legătură cu riscul asociat iradierii.
	Compatibil
	
	
	

	Cap.IV Îndatoriile statelor membre în cea ce priveşte protecţia lucrătorilor expuşi

Articolul 38

(2) Fiecare stat membru asigură accesul fiecărui lucrător, la cerere,

la rezultatele monitorizării individuale, inclusiv la rezultatele

masurărilor efectuate pentru estimarea acestora sau pentru

evaluarea dozelor calculate pe bază masurărilor la locul de munca.
	Punctul 154
Dozele individuale a lucrătorului expus profesional sînt date confidenţiale. Accesul la informaţia despre doze îl au persoana monitorizată, titularul de autorizaţie/ responsabilul de radioprotecţie, SSSSP şi ANRANR, serviciile medicale de patologie profesională şi medicină a muncii pentru estimarea implicaţiilor asupra sănătăţii umane.


	Compatibil
	
	
	

	(4) Stat membru pune la dispoziţia unităţilor competente

mijloacele necesare pentru asigurarea unei radioprotecţii corespunzătoare.

În instalaţiile desemnate de autorităţile competente în

acest sens, trebuie să existe o unitate specializată de radioprotecţie,

separată de unitatea de producţie şi de unităţile operaţionale, dacă

este vorba de o unitate internă, abilitată să desfăşoare activităţi de

radioprotecţie şi să furnizeze asistenţa necesară în domeniu. Unitatea respectivă poate fi folosită de mai multe instalaţii.
	Punctul 108
Controlul asigurării radioprotecţiei se efectuează de către un serviciul centralizat de radioprotecţe şi securitate radiologică a instituţiei medicale (persoana responsabilă) sau de către instituţie, abilitată pentru efectuarea controlului radiologic instrumental.

Serviciul de radioprotecţie şi securitate radiologică se crează luînd în considerare volumul şi caracterul lucrului instituţiei medicale.


	Compatibil
	
	
	

	(5) Fiecare stat membru facilitează, între autorităţile competente,

medicii competenţi sau serviciile de medicină a muncii recunoscute,

între experţii acreditaţi sau serviciile dozimetrice autorizate

din Comunitatea Europeana, schimbul de informaţii relevante

asupra dozelor absorbite deja de un lucrător, pentru ca aceste

organisme sa poată efectua controalele medicale înainte de angajare sau de clasificare în categoria A, în temeiul articolului 31, precum şi pentru a se putea supraveghea expunerile ulterioare ale lucratorilor.
	Punctul 157
Serviciul de dozimetrie individuală prezintă în termenii stabiliţi datele generalizate şi informaţiile relevante ale monitoringului dozimetric individual cu dozele absorbite de lucrători SSSSP. Aceleaşi date se prezintă secţiilor de patologie profesională la solicitarea acestora pentru ca acestea să poată efectua examenele medicale înainte de angajare sau de calificare la categoria A, precum şi supravegherea expunerilor ulterioare după angajare.
	Compatibil
	
	
	

	-Directiva nr.97/43/Euratom a Consiliului  din 30.06.1997
	
	
	
	
	

	Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta directivă completează Directiva 96/29/Euratom şi stabileşte principiile generale de radioprotecţie a persoanelor  în ceea ce priveşte expunerea menţionată la alineatele (2) şi (3).


	Punctul 2

Regulamentul stabilirea cerinţelor de bază privind asigurarea radioprotectiei pacienţilor, prevenirea expunerii lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei la radiaţii ionizante, prevenirea contaminării mediului la efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice.
	Compatibil
	
	
	

	(2)Prezenta directiva se aplică următoarelor expuneri în scop medical:

a) expunerea pacienţilor în contextul unui diagnostic sau tratament medical, 

b) expunerea persoanelor în contextul medicinei muncii;
c) expunerea persoanelor în contextul  programelor de depistare medicală;
d) expunerea persoanelor sănătoase sau a pacienţilor
care participă benevol la programele medicale sau biomedicale, de diagnostic, terapie sau cercetare;

e) expunerea persoanelor în cadrul procedurilor medico-legale;


	Punctul 3

Prevederile prezentului Regulament se aplică asupra:

1) secţiilor de medicină nucleară ale instituţiilor medico-sanitare, instituţiilor de cercetări ştiinţifice, instituţiilor de învăţământ universitar, profesional şi altor instituţii de profil medical, unde sînt utilizate metodele de medicină nucleară;

2) instituţiilor utilizatoare ale surselor de iradiere ionizante deschise aplicate în domeniul medicinei nucleare, organelor şi instituţiilor de stat cu atribuţii de supraveghere şi control în domeniul activităţilor nucleare şi radiologice, instituţiilor de proiectare, autorităţilor publice centrale şi locale, organizaţiilor şi întreprinderilor indiferent de tipul de proprietate şi forma organizatorico-juridică.

3) instituţiilor, care efectuează estimarea, evidenţa şi controlul dozelor de expunere a pacienţilor
	Compatibil
	
	
	

	(3) Prezenta directivă se aplică de asemenea în cazul expunerii care contribuie, în deplină cunoştinţă de cauză şi benevol (fără ca aceasta să constituie profesiunea lor) la sprijinul şi susţinerea morală a persoanelor supuse unei expuneri în scopuri medicale.
	Punctul 21
Radioprotecţia persoanelor, care nu sînt atribuite la personalul expus profesional, dar însoţesc pacientul, ajută acestora în timpul procedurilor şi care îngrijesc bolnavul căruia i sau administrat radiofarmaceutice se asigură prin respectarea cerinţelor şi recomandărilor pentru public, care sînt descrise în instrucţiunile de serviciu privind activităţile de medicină  nucleară din această instituţie.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 3

Justificare

(1) Expunerea în scopuri medicale menţionată la art.1 alineatul (2) prezintă un beneficiu net suficient, având în vedere beneficiile de diagnostic sau terapeutice potenţiale totale pe care le produce.

   (a) toate tipurile noi  de practici care presupun expunerea în scopuri medicale se jusfică înainte de a fi adoptate în mod general;

    (b) toate expunerile medicale individuale în scopuri medicale se justifică anticipat, luându-se în considerare obiectivele specifice ale expunerii şi caracteristicile individuale implicate.
	Punctul 11
La efectuarea investigaţiilor diagnostice prin metoda in vivo cu introducerea radiofarmaceuticelor principiul de justificare se realizează prin indeplinirea următoarelor cerinţe:  

1) efectuarea investigaţiilor diagnostice cu întroducerea radiofarmaceuticelor numai în cazurile cînd informaţia de diagnostic obţinută (beneficiul) pentru pacient este mai mare decît daunele cauzate sănătăţii de acţiunea radiaţiilor ionizante; 

2) efectuarea investigaţiilor diagnostice cu radiofarmaceutice numai conform indicaţiilor medicale (clinice)  în cazurile cînd nu sînt, nu pot fi efectuate sau sînt insuficient informative alte metode alternative de diagnostic (utilizarea prioritară şi iniţială a metodelor alternative neradiaţionale);

3) alegerea celor mai inofensive metode în cazul examenelor cu radiofarmaceutice;

4) aprobarea metodelor de investigaţii cu radiofarmaceutice de către Ministerul Sănătăţii al Republicii Moldova.

5) aprobarea metodelor cu nivele de control ale expunerii pacientului în timpul efectuării investigaţiilor în regim optimal; 

6) utilizarea pentru diagnostic in vivo numai a acelor preparate radiofarmaceutice, care sint autorizate de Ministerul Sănătăţii al Republicii Moldova.

7) sînt asigurate toate condiţiile necesare pentru obţinerea informaţiei veridice de diagnostic de o calitate corespunzătoare.


	Compatibil
	
	
	

	Medicul specialist şi medicul-curant, urmăresc să obţină, în măsura posibilului,informaţii de diagnostic anterioare sau înregistrări medicale relevante pentru expunerea planificată şi iau în considerare aceste date pentru a evita expunerea inutilă;
	Punctul 37
Titularul de autorizaţie trebuie să asigure ca medicul specialist de medicină nucleară care prescrie sau conduce expunerea în scop de diagnostic:

a) menţine expunerea la minimum necesar pentru a obţine informaţia dorită;

b) ia în considerare toate informaţiile relevante de la expunerile anterioare, cu scopul de a evita orice expuneri suplimentare;

c) ia în considerare nivelurile de referinţă pentru expunerile medicale, stabilite în NFRP-2000 pentru radioprotecţia persoanelor în cazul expunerilor medicale. 

	
	
	
	

	 (d) se acordă o atenţie specială justificării expunerilor în scopuri medicale atunci când nu există nici un avataj direct asupra sănătăţii persoanei expuse, în special pentru expunerile de factură medico-legală.


	Punctul 34
Expunerile medicale trebuie să fie justificate, luând în considerare beneficiile aduse de diagnostic, riscul implicat de expunerea la radiaţii, precum şi existenţa unor metode alternative care nu implică expunerea la radiaţii ionizante: ultrasunete,  rezonanţă magnetică nucleară.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 4

Optimizare

(1) (a) Toate dozele datorate expunerii radiologice în scopuri medicale, cu excepţia procedurilor radioterapeutice prevăzute la art.1 alin.(2), se menţin la nivele cât mai scăzute posibil, pentru a obţine informaţiile de diagnostic necesare, luând în considerare factorii economici şi sociali.
	Punctul 12
Principiul de optimizare în cadrul efectuării investigaţiilor diagnostice cu introducerea radiofarmaceuticelor constă în obţinerea informaţiei diagnostice necesare, calitative cu expuneri la radiaţii la cel mai scăzut nivel rezonabil posibil, luînd în considerare factorii economici şi sociali–principiul ALARA, stabilit de Agenţia Internaţională pentru Energia Atomică.
Punctul 19
În organismul pacientului se întroduce activitatea optimală de preparat radiofarmaceutic, care asigură obţinerea informaţiei diagnostice veridice la o doză minimă posibilă.
	Compatibil
	
	
	

	(4) Statele membre asigură:

(a) stabilirea unor constrîngeri de doză pentru expunere, conform art.1 alin.(3), pentru persoanele care contribuie, în deplină cunoştinţă de cauză şi benevol (fără ca aceasta să constituie profesiunea lor) la sprijinul şi susţinerea morală a pacienţilor supuşi unui diagnostic sau tratament medical, după caz; 


	Punctul 21
Radioprotecţia persoanelor, care nu sînt atribuite la personalul expus profesional, dar însoţesc pacientul, ajută acestora în timpul procedurilor şi care îngrijesc bolnavul căruia i sau administrat radiofarmaceutice se asigură prin respectarea cerinţelor şi recomandărilor pentru public, care sînt descrise în instrucţiunile de serviciu privind activităţile de medicină  nucleară din această instituţie.

Punctul 36
Expunerile persoanelor care participă voluntar la programele de investigare medicală sau biomedicală de diagnostic sînt justificate numai dacă beneficiul este net superior detrimentului pe care radiaţiile ionizante îl aduc individului. 
	Compatibil
	
	
	

	c) în cazul unui pacient supus unui tratament medicul specialist  sau deţinătorul sursei radiologice furnizează pacientului instrucţiuni scrise pentru a reduce cât mai posibil dozele pentru persoanele care vin în contact cu pacientul şi pentru a asigura informare privind riscurile de radiaţii ionizante.
	Punctul 39
Titularul de autorizaţie trebuie să informeze în scris:

1) pacienţii cu privire la riscul asociat procedurii;

2) pacienţii care au primit radiofarmaceutice cu privire la minimizarea contactului cu membrii familiei, cu minorii şi cu femeile care pot fi sau sînt însărcinate.
	
	
	
	

	Articolul 5

Responsabilităţi

(1) Conform dispoziţiilor statelor membre, medicul specialist şi medicul curant sînt implicaţi în procesul de justificare, la un nivel adecvat.
	Punctul 97
Responsabilităţile medicului specialist de medicină nucleară/practicianului sînt:

1) să asigure radioprotecţia pacientului;

2) să prescrie şi să justifice expunerile medicale în scris, luând în considerare informaţiile relevante provenite de la examinările anterioare;


	Compatibil
	
	
	

	(2) Statele membre se asigură că orice expunere în scopuri medicale se efectuează sub răspunderea medicală a unui medic specialist.
	Punctul 18

Investigaţiile diagnostice cu utilizarea radiofarmaceuticelor trebuie să fie efectuate numai conform prescripţiilor clinice ale medicului-clinician în cazul existenţei indicaţiilor clinice.
Punctul 33
Titularul de autorizaţie trebuie să se asigure că:

 1) pacienţii sînt expuşi numai dacă expunerea a fost prescrisă de un medic practician;

Punctul 97
Responsabilităţile medicului specialist de medicină nucleară/practicianului sînt:

4) să ofere consultanţă şi să evalueze clinic pacientul;
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 6

Proceduri

(1) Se stabilesc protocoale scrise pentru fiecare tip de practici radiologice standard şi pentru fiecare echipament.
	Punctul 157

Pentru fiecare lucrător expus profesional se ţine evidenţa rezultatelor monitorizării individuale cu înregistrarea acestora în fişele de evidenţă a dozelor individuale şi registrul naţional al lucrătorilor expuşi profesional cu dublarea lor în formă digitală. Această evidenţă se păstrează în mod centralizat la serviciul de dozimetrie individuală, iar la nivel local–la titularul de autorizaţie. Perioada de păstrare a datelor este  pînă la implinirea vîrstei de 70 de ani şi nu mai puţin de 50  de ani din momentul încetării activităţii în sfera radiaţiilor ionizante.

	Compatibil
	
	
	

	 (2) Statele membre se asigură că recomandările privind criteriile expunerii în scopuri medicale, inclusiv dozele de iradiere sunt puse la dispoziţia medicilor care administrează expunerea în scopuri medicale.
	Punctul 33
Titularul de autorizaţie trebuie să se asigure că:

2) medicii specialişti de medicină nucleară asigură radioprotecţia pacienţilor, atât prin prescrierea, cât şi prin modul de administrare a dozei;
	Compatibil
	
	
	

	(3) În practicile de diagnostic medical nuclear se consultă cu un expert în fizică medicală. Pentru alte practici radiologice, se apelează la un expert în fizica medicală, în funcţie de caz, pentru consultanţă privind optimizarea, inclusiv dozimetria pacientului şi asigurarea calităţii sau controlul calităţii şi, de asemenea, pentru consiliere în problemele referitoare la radioprotecţie în caz de expunere în scopuri medicale.
	Punctul 94
Atribuţiile şi responsabilităţile responsabilului de radioprotecţie şi securitatea radiologică sînt:

18)să identifice situaţiile în care trebuie consultat un expert în radioprotecţie;

19) să verifice modul de rezolvare a problemelor consemnate de expertul atestat în radioprotecţie;


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 7

Formare

 (1) Statele membre se asigură că medicii specialişti şi persoanele menţionate au o formare teoretică şi practică adecvată în sensul practicilor radiologice, precum şi competenţa necesară pentru radioprotecţie. 
	Punctul 33
 Titularul de autorizaţie trebuie să se asigure că:

5) personalul este instruit în utilizarea surselor radioactive şi echipamentelor folosite în medicina nucleară, a echipamentelor pentru măsurarea şi detecţia  radiaţiilor, a sistemelor şi dispozitivelor de siguranţă, adecvat funcţiei şi responsabilităţii care îi revin şi cunoaşte procedura aplicabilă în caz de urgenţă radiologică;

Punctul 94
Atribuţiile şi responsabilităţile responsabilului de radioprotecţie şi securitatea radiologică sînt:

 2) să se asigure că personalul este instruit corespunzător privind desfăşurarea în condiţii de radioprotecţie şi securitate radiologică a practicii de medicină nucleară;

Punctul 129
Personalul care desfăşoară practica de medicină nucleară trebuie să aibă:

1) pregătire generală adecvată postului;

2) pregătire în domeniu prin cursuri corespunzătoare de medicină nucleară, conform reglementărilor Ministerului Sănătăţii;

3) pregătire în  domeniul radioprotecţiei, prin cursuri aprobate de Ministerul Sănătăţii, ANRANR şi alte organe competente;
	Compatibil
	
	
	

	(3) Statele membre asigură educaţia şi formarea continuă după calificare şi, în cazul special al utilizării clinice a tehnicilor noi, organizarea formării cu privire la aceste tehnici şi cerinţe relevante de radioprotecţie.
	Punctul 28
  La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii de autorizaţie asigură: 

17)  instruirea periodică şi examinarea cunoştinţelor lucrătorilor expuşi profesional în domeniul radioprotecţiei şi securităţii radiologice;
	Compatibil
	
	
	

	(4) Statele  membre încurajează introducerea unui curs de radioprotecţie în programa de bază din învăţământul medical şi stomatologic.
	Punctul 28
 La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii de autorizaţie asigură: 

13)  planificarea şi efectuarea perfecţionării angajaţilor (lucrătorilor expuşi profesional) privind radioprotecţia şi securitatea radiologică, monitoringul radiologic, evidenţa şi controlul surselor şi a deşeurilor radioactive, asigurarea protecţiei fizice a lor;

Punctul 131 

  Programele cursurilor de pregătire în domeniul radioprotecţiei organizate de titularul de autorizaţie trebuie să respecte tematica, să fie aprobate de Ministerul Sănătăţii  şi  ANRANR.

Punctul 132 

   Titularul de autorizaţie este obligat să asigure pregătirea corespunzătoare în domeniul securităţii radiologice a personalului expus profesional şi reciclarea acestuia cel puţin o  dată la 5 ani,  printr-un sistem de pregătire aprobat de Ministerul Sănătăţii şi ANRANR. 
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 8

Echipament

(1) Statele membre iau măsuri pe care le consideră necesare pentru a evita proliferarea inutilă  a echipamentelor radiologice.


	Punctul 90 

 Titularul de autorizaţie are următoarele obligaţii:

1) să asigure dotarea corespunzătoare cu instalaţii, aparatură de control dozimetric, echipament de lucru şi de radioprotecţie adecvat, accesorii şi consumabile necesare desfăşurării practicii;


	Compatibil
	
	
	

	- deţinătorul instalaţiei radiologice pune în aplicare programele adecvate de asigurare a calităţii, inclusiv măsurile de control al calităţii şi evaluările dozei pacientului;
	Punctul 90 

 Titularul de autorizaţie are următoarele obligaţii:

5) să asigure condiţiile necesare pentru ca toate instalaţiile, aparatura şi echipamentele utilizate să fie în stare de bună funcţionare şi corect întreţinute;

9) să pregătească şi să implementeze un sistem de radioprotecţie operaţională, care să includă procedurile şi standardele aplicabile pentru utilizarea în condiţii de siguranţă a instalaţiilor radiologice şi a surselor de radiaţii de către operatori;
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 9

Practici speciale

Se acordă o atenţie deosebită programelor de asigurare a calităţii, inclusiv măsurilor de control al calităţii şi dozei pacientului sau evaluării activităţii administrate, prevăzută la art.8, pentru aceste practici.
	Punctul 38 

Personalul implicat în expunerea medicală reduce expunerea pacientului, fără a diminua calitatea imaginii, prin:

f) administrarea radiofarmaceuticelor la copii în scop de diagnostic numai dacă există indicaţii clinice clare, iar activitatea administrată este redusă conform greutăţii, suprafeţei corpului şi altor criterii aplicabile.
Punctul 98 

Responsabilităţile fizicianului medical sînt:

5) să proiecteze, să implementeze şi să supravegheze respectarea procedurilor de control a calităţii;

 6) să efectueze calculele necesare în vederea estimării dozelor absorbite în organele relevante şi a dozei efective pentru activitatea ce se administrează pacientului, conform protocolului clinic şi/sau recomandărilor internaţionale privind dozimetria internă a pacienţilor;

8) să calculeze activitatea ce urmează să fie administrată copiilor pentru o anumită procedură;
	Compatibil
	
	
	

	(2) Statele membre se asigură că medicii specialişti şi persoanele prevăzute la art.5 al.(3) care supraveghează expunerea prevăzută la al.(1) sunt instruite în mod corespunzător pentru aceste practici radiologice
	Punctul 129  

Personalul care desfăşoară practica de medicină nucleară trebuie să aibă:

1) pregătire generală adecvată postului;

2) pregătire în domeniu prin cursuri corespunzătoare de medicină nucleară, conform reglementărilor Ministerului Sănătăţii;

 5) pregătire practică în desfăşurarea practicii de medicină nucleară cu radiaţii ionizante şi a procedurilor de intervenţie în caz de urgenţă radiologică;
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 10

Protecţie specială în timpul sarcinii şi alaptării

(1) (a) În cazul unei femei de vârsta fertilă, medicul specialist şi medicul curant, conform dispoziţiilor statului membru, trebuie să stabilească dacă femeia respectivă este însărcinată, sau, eventual, dacă alaptează şi
	Punctul 38 

Personalul implicat în expunerea medicală reduce expunerea pacientului, fără a diminua calitatea imaginii, prin:

e) evitarea administrarii de radiofarmaceutice femeilor însărcinate sau care ar putea fi însărcinate;

c) stoparea alăptării pentru femeile care alăptează până când radiofarmaceuticul nu mai este excretat în lapte în cantităţi estimate să conducă la o doza efectivă inacceptabilă pentru noul născut;

Punctul 237 

Titularul de autorizaţie urmează să verifice dacă o pacientă alăptează, înainte de începerea oricărei proceduri de medicină nucleară. În caz afirmativ, trebuie să se acorde o atenţie specială justificării, şi optimizării expunerii medicale, luând în considerare atât expunerea mamei, cât şi a copilului.
	Compatibil
	
	
	

	(b) dacă nu se poate exclude eventualitatea unei sarcini, în funcţie de expunerea în scopuri medicale, în special dacă sunt implicate regiunile abdominală şi pelviană, se acordă o atenţie deosebită justificării, în special urgenţei, şi optimizării expunerii în scopuri medicale, luându-se în considerare expunerea atât a viitoarei mamei, cât şi a fătului.
	Punctul 97 

Responsabilităţile medicului specialist de medicină nucleară/ practicianului sînt:

7) să furnizeze criterii pentru: examinarea femeilor însărcinate sau care alăptează şi a copiilor, procedurile medico-legale, examinările medicale ale expuşilor profesional şi pentru investigaţiile biomedicale.          
	Compatibil
	
	
	

	(2) În cazul femeilor care alăptează, în medicină nucleară, în funcţie de tipul de examinare sau de tratament medical, se acordă o atenţie deosebită justificării, în special urgenţei, şi optimizării expunerii în scopuri medicale, luându-se în continuare atât expunerea mamei, cât şi a copilului.
	Punctul 237 

Titularul de autorizaţie trebuie să verifice dacă o pacientă alăptează, înainte de începerea oricărei proceduri de medicină nucleară. În caz afirmativ, trebuie să se acorde o atenţie specială justificării, şi optimizării expunerii medicale, luând în considerare atât expunerea mamei, cât şi a copilului.

Punctul 239
Recomandările date trebuie să asigure că doza efectivă a fătului sau a copilului alăptat, ca urmare a expunerii medicale a mamei este mai mică de 1 mSv. 
	Compatibil
	
	
	

	(3) Fără a aduce atingerea despoziţiilor art.10 al.(1) şi (2), orice măsură care contribuie la sensibilizarea femeilor menţionate în  prezentul articol, de exemplu anunţurile publice afişate în locurile adecvate, ar putea fi utilă.
	Punctul 99 

Responsabilităţile asistentului medical sînt:

5) să verifice şi să notifice dacă unele paciente sînt însărcinate;

6) să se asigure că pacientelor care alăptează li s-au dat informaţii despre necesitatea întreruperii alăptării;

Punctul 238
Titularul de autorizaţie trebuie să furnizeze pacientei recomandări scrise privind necesitatea  întreruperii alăptării.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 11

Expunere potenţială

Statele membre se asigură că s-a luat toate măsurile necesare pentru a reduce probabilitate şi amploarea iradierii accidentale sau neintenţionate a pacienţilor din cauza practicilor radiologice, luându-se în considerare factorii economici şi sociali.
	Punctul 267
Sistemul de asigurare a radioprotecţiei pacienţilor, personalului şi a unor persoane din populaţie include măsurile de profilaxie şi prevenţie a accidentelor şi incidentelor cu radiaţii, de asigurare a acţiunilor adecvate ale personalului în cazul apariţiei situaţiei de accident/incident şi măsurile de exludere şi minimizare a influenţei radiaţiilor asupra populaţiei în timpul lichidării consecinţelor acestora.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 12

Estimări privind dozele primite de populaţie 

 Statele membre se asigură că distribuirea dozelor individuale estimative provenite din expunerile 

în scopuri medicale  este determinată pentru populaţie şi pentru grupuri de referinţă relevante din populaţie, după cum consideră necesar statul membru.
	Punctul 8
2) Pentru populaţie sînt stabilite următoarele limite:

a)doza efectivă anuală de 1 mSv, mediată pe 5 ani consecutivi;

b)pentru cristalin – doza echivalentă anuală 15 mSv;

c) pentru piele, mâini, antebraţe, laba piciorului şi glezne – doza echivalentă de 50 mSv pe an. Această limită se aplică dozei medii pentru o suprafaţă de 
1 cm2, indiferent care suprafaţă a fost expusă.
Punctul 140
Pentru controlul dozei persoanelor ce participă la susţinerea şi îngrijirea pacienţilor, precum şi a membrilor familiei acestora se vor utiliza dozimetre individuale (digitale, cu citire directă sau dozimetrie de arie), iar doza încasată va fi înregistrată la fiecare vizită şi pentru fiecare din persoanele menţionate. 


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 13

Inspecţie

Statele membre asigură instituirea unui sistem de inspectare, definit la art.2, care să verifice respectarea dispoziţiilor prezentei directive.
	
	
	
	
	

	- Regulamentul (Euratom) nr.1493/93 al Consiliului din 08 iunie 1993 privind transportul substanţelor radioactive între statele membre;
	
	
	
	
	

	Articolul 4

(1) Un deţinător de surse închise sau de deşeuri radioactive care

intenţionează să expedieze sau să dispuna transportul unor astfel

de surse sau deşeuri trebuie să obţină în prealabil o declaraţie

scrisă de la destinatarul substanţelor radioactive, care să ateste că

destinatarul respectă, în statul membru de destinaţie, toate

dispoziţiile de aplicare a articolului 3 din Directiva80/836/Euratom, precum şi cerinţele naţionale relevante cu privire la depozitarea, utilizarea sau evacuarea în condiţii de securitate a respectivului tip de sursă sau de deşeuri.
	Punctul 259
Sursele de radiaţii închise ce nu pot fi predate ca deşeuri obişnuite vor fi predate unui titular autorizat de ANRANR pentru colectarea şi dispunerea ca deşeuri radioactive sau vor fi returnate la producător. 

Punctul 260

Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină o evidenţă primară şi operativă a tuturor tipurilor de deşeuri radioactive rezultate – lichide, solide, gazoase. Evidenţa urmează să conţină cel puţin următoarele informaţii:  

1) tipul deşeului;

2) denumirea radiofarmaceuticului/ denumirea radionuclidului;

3) activitatea deşeului la data depozitării; 

4) locul de depozitare;

5) activitatea deşeului la data predării/eliberării în mediu;

6) denumirea titularului autorizat către care s-au transferat deşeurile, dacă este cazul;

7) numele responsabilului cu securitatea radiologică şi al persoanei ce a predat sau eliminat deşeurile radioactive.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 6

Un deţinator de surse închise, de alte surse relevante  şi deşeuri

radioactive care a efectuat un transport de astfel de surse sau

deşeuri sau care a dispus efectuarea unui astfel de transport are

obligaţia, în termen de 21 de zile de la sfarşitul fiecărui trimestru

calendaristic, sa comunice autorităţilor competente din statul

membru de destinaţie urmatoarele informaţii privind livrările

efectuate pe parcursul trimestrului respectiv:

- numele şi adresele destinatarilor;

-activitatea totală pe radionuclid livrat către fiecare destinatar

şi numărul de astfel de livrări;

-cantitatea individuală maximă pentru fiecare radionuclid livrat

fiecarui destinatar;

- tipul de material: sursa inchisă, altă sursa relevantă sau deşeu

radioactiv.


	Punctul 262
Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină o procedură privind modul de colectare, tratare şi eliminare a deşeurilor radioactive provenite din practica de medicină nucleară, prin care să:

1) asigure că activitatea şi volumul oricăror deşeuri radioactive rezultate de la sursele radioactive pentru care este responsabil, sunt ţinute la un nivel cât se poate de mic şi că deşeurile sunt administrate şi gestionate, conform legislaţiei în vigoare;

2) asigure că eliminarea deşeurilor radioactive în sistemele de deşeuri sau de canalizare publice se fac în limitele prevăzute de legislaţia în vigoare;

3) să menţină responsabilităţile pe care le are asupra surselor şi deşeurilor radioactive până în momentul în care  s-au perfectat formele de transfer al acestora la un nou titular autorizat sau au fost predate la o unitate de tratare, condiţionare şi stocare a deşeurilor radioactive.


	Compatibil
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