      

TABELUL DE CONCORDANŢĂ
între documentul comunitar Directiva 2013/59/EURATOM a Consiliului Europei din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiaţiile ionizante şi de abrogare a Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom şi 2003/122/Euratom, (Jurnalul oficial NO. L 13/1 17.01.2014) şi Proiectul Regulamentului  privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în practicile de medicină nucleară
  

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

- Directiva 2013/59/EURATOM a Consiliului Europei din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiaţiile ionizante şi de abrogare a Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom şi 2003/122/Euratom, Jurnalul oficial NO. L 13/1 17.01.2014 
Prezenta directivă stabileşte norme de securitate de bază uniforme pentru protecţia sănătăţii persoanelor care fac obiectul expunerii profesionale, medicale şi al expunerii publice, împotriva pericolelor cauzate de radiaţiile ionizante.Prezenta directivă se aplică tuturor situaţiilor de expunere planificată, existentă sau de urgenţă, care implică un risc cauzat de expunerea la radiaţii ionizante, care nu poate fi neglijat din punctul de vedere al protecţiei radiologice sau în ceea ce priveşte mediul, în vederea protecţiei pe termen lung a sănătăţii umane.
Prevederile Directivei se aplică în special:

(a) fabricării, producerii, prelucrării, manipulării, depozitării definitive, utilizării, deţinerii, stocării, transportului, importului şi exportului din Comunitate ale materialelor radioactive;

(c) activităţilor umane implicând prezenţa surselor naturale de radiaţii care conduc la o creştere semnificativă a expunerii lucrătorilor sau a populaţiei, în special: 
 (d) pregătirii pentru situaţiile de expunere de urgenţă, planificării răspunsului la acestea şi gestionării acestora considerate a justifica măsuri în vederea protejării sănătăţii populaţiei sau a lucrătorilor.


	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, (MO 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, (MO al RM, 2012, nr.229-233, art.739).
Prezent Regulament 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. În cadrul evaluării legislaţiei naţionale în vigoare din domeniu, a fost identificată lipsa unui act normativ care ar stabili condiţii şi cerinţe concrete pentru efectuarea activităţilor în secţiile de medicina nucleară în condiţii de securitate radiologică - elemente indispensabile în desfăşurarea în siguranţă a activităţilor în secţiile de medicina nucleară.
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.  Aprobarea şi realizarea prevederilor proiectului Regulamentului  privind asigurarea radioprotecţiei şi securităţii radiologice în practicile de medicina nucleară va ameliora situaţia din domeniul dat, va spori transparenţa şi va crea premise favorabile pentru o activitate nucleară sigură şi compatibilă cu standardele UE.  

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

Proiectul Regulamentului este parţial compatibil, deoarece reflectă norme de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiaţiile ionizante în practicile de medicina nucleară. Directiva 2013/59/EURATOM prevede norme de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la  radiaţiile ionizante în cadrul diferitor practici şi diferitor tipuri de surse de radiaţie ionizantă.

	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 2013/59/EURATOM a Consiliului Europei din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiaţiile ionizante şi de abrogare a Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom şi 2003/122/Euratom, Jurnalul oficial NO. L 13/1 17.01.2014 

	Articolul 1 
Obiectul 
Prezenta directivă stabilește norme de securitate de bază uniforme pentru protecția sănătății persoanelor care fac obiectul expunerii profesionale, medicale și al expunerii publice, împotriva pericolelor cauzate de radiațiile ionizante.
	Punctul 1

Prezentul Regulament stabileşte cerinţele specifice pentru asigurarea radioprotecţiei pacienţilor, personalului, populaţiei şi a mediului ambiant în cadrul efectuării investigaţiilor de diagnostic in vivo cu întroducerea preparatelor radiofarmaceutice în organismul pacienţilor. Regulamentul stabileşte deasemenea utilizarea setului de reagenţi pentru analiza radioimunologică in vitro în scopul diagnosticului. 

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.


	Proiectul Regulamentului este parţial-compatibil, deoarece reflectă norme de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiaţiile ionizante în practicile de medicina nucleară., pe când Directiva 2013/59/EURATOM prevede norme de securitate de bază privind protecţia împotriva pericolelor prezentate de expunerea la  radiaţiile ionizante în cadrul diferitor practici, inclusiv celor în cadrul practicilor de medicină nucleară.
	Prezentul Regulament 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. Elaborarea Proiectului  Regulamentului reprezintă un pas în stabilirea cadrului comunitar pentru menţinerea şi îmbunătăţirea continuă a securităţii nucleare şi a reglementării acesteia.


	Ministerul Sănătăţii
	nelimitat

	Articolul 2 
Domeniul de aplicare 
(1) Prezenta directivă se aplică tuturor situațiilor de expunere planificată, existentă sau de urgență, care implică un risc cauzat de expunerea la radiații ionizante, care nu poate fi neglijat din punctul de vedere al protecției radiologice sau în ceea ce privește mediul, în vederea protecției pe termen lung a sănătății umane.
(2) Prezenta directivă se aplică în special: 

(a) fabricării, producerii, prelucrării, manipulării, depozitării definitive, utilizării, deținerii, stocării, transportului, importului și exportului din Comunitate ale materialelor radioactive;
(e) pregătirii pentru situațiile de expunere de urgență, planificării răspunsului la acestea și gestionării acestora considerate a justifica măsuri în vederea protejării sănătății populației sau a lucrătorilor.
	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 şi expuşilor profesionali.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 5

Principii generale de protecţie radiologică

Statele membre stabilesc cerinţele juridice şi un sistem corespunzător de control reglementat care reflectă, pentru toate situaţiile de expunere, un sistem de protecţie radiologică bazat pe principiile de justificare, optimizare şi limitare a dozelor:

(a) Justificare: Deciziile de introducere a unei practici se justifică, în sensul că deciziile respective se iau cu intenţia de a asigura că beneficiile care rezultă de pe urma practicii pentru persoane şi societate în general sunt mai mari decât efectele negative asupra sănătăţii pe care le poate avea. Deciziile de introducere sau de modificare a unei căi de expunere pentru situaţiile de expunere existentă şi pentru situaţiile de expunere de urgenţă se justifică, în sensul că acestea ar trebui să facă mai mult bine decât rău.


	Punctul 7
Sistemul de asigurare a radioprotecţiei la etapele de proiectare şi exploatare a secţiilor de medicină nucleară vor prevedea implementarea în practică a următoarelor principii de bază ale radioprotecţiei - normarea, justificarea şi optimizarea. 

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 alte metode alternative de diagnostic sau cînd ele nu pot fi efectuate sau sînt insuficient informative (utilizarea prioritară şi iniţială a metodelor alternative neradiologice);

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

6) asigurarea condiţiilor necesare pentru obţinerea informaţiei veridice de diagnostic;

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

8) tipurile existente de practici care presupun expunerea în scopuri medicale pot fi analizate ori de câte ori apar probe noi şi importante despre eficienţa sau consecinţele lor;

9) toate expunerile medicale individuale în scopuri medicale se justifică anticipat, luându-se în considerare obiectivele specifice ale expunerii şi caracteristicile individuale ale pacientului;


Dacă un tip de practică care presupune o expunere în scopuri medicale nu este justificată în general, o expunere individuală specifică de acest tip ar putea fi   justificată doar în împrejurări speciale care se evaluează de la caz la caz.


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.


	Compatibil 
	
	
	

	 (b) Optimizare: Protecţia radiologică a persoanelor supuse unei expuneri profesionale sau a populaţiei se optimizează în scopul de a păstra mărimea dozelor individuale, probabilitatea expunerii şi numărul persoanelor expuse la un nivel cât mai scăzut posibil ţinând seama de stadiul actual al cunoaşterii tehnice şi de factorii economici şi sociali. Optimizarea protecţiei persoanelor supuse expunerilor medicale se aplică mărimii dozelor individuale şi corespunde scopului medical al expunerii, potrivit dispoziţiilor de la articolul 55. Acest principiu se aplică nu numai în ceea ce priveşte doza efectivă, ci şi, după caz, în ceea ce priveşte dozele echivalente, ca măsură de precauţie pentru a se ţine cont de anumite incertitudini legate de efectele negative asupra sănătăţii sub valoarea-limită pentru reacţiile tisulare.


	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 prin recomandările Agenţiei Internaţionale pentru Energia Atomică şi altor autorităţi internaţionale relevante.


	Compatibil
	
	
	

	(c) Limitarea dozelor: În situaţiile de expunere planificată, suma dozelor la care este expusă o persoană nu depăşeşte limitele de doză prevăzute pentru expunerea profesională sau pentru expunerea publică. Limitele de doză nu se aplică în cazul expunerilor în scopuri medicale.
	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 ionizante a lucrătorilor expuşi profesional şi a populaţiei. 
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 9

Limitele de doză pentru expunerea profesională

(1) Statele membre se asigură că limitele de doză pentru expunerea profesională se aplică sumei expunerilor profesionale anuale ale unui lucrător din toate practicile autorizate.

(2) Limita de doză efectivă pentru expunerea profesională este de 20 mSv pentru fiecare an. Cu toate acestea, în situaţii speciale sau în cazul anumitor situaţii de expunere specificate în legislaţia naţională, o doză efectivă mai mare, de până la 50 mSv, poate fi autorizată de către autoritatea competentă într-un singur an, cu condiţia ca doza medie anuală pentru orice perioadă de cinci ani consecutivi, inclusiv anii pentru care limita a fost depăşită, să nu depăşească 20 mSv.

(3) Pe lângă limitele de doză efectivă prevăzute la alineatul (2), se aplică următoarele limite de doză echivalentă:

(a) limita de doză echivalentă pentru cristalin este 20 mSv într- un singur an sau 100 mSv pentru orice perioadă de cinci ani consecutivi sub rezerva unei doze maxime de 50 mSv într-un singur an, astfel cum se specifică în legislaţia naţională;

(b) limita de doză echivalentă pentru piele este 500 mSv pe an; această limită se aplică dozei medii pentru orice suprafaţă de 1 cm 2 , indiferent de suprafaţa expusă;

(c) limita de doză echivalentă pentru extremităţi este 500 mSv pe an.
	Punctul 8

1)Limita de doză efectivă pentru  expunerea  profesională este de 20 mSv pentru fiecare an. Cu toate acestea, în situații speciale sau în cazul anumitor situații de expunere specificate în legislația națională, o doză efectivă mai mare, de până la 50 mSv, poate fi autorizată de către autoritatea competentă într-un singur an, cu condiția ca doza medie anuală pentru orice perioadă de cinci ani consecutivi, inclusiv anii  pentru  care limita a fost depășită, să nu depășească 20 mSv.

2) Pe lângă limitele de doză efectivă prevăzute la alineatul 1), se aplică următoarele limite de doză echivalentă:
a) limita de doză echivalentă pentru cristalin este 20 mSv într- un singur an sau 100 mSv pentru orice perioadă de cinci ani consecutivi sub rezerva unei doze maxime de 50 mSv într-un singur an, astfel cum se specifică în legislația națională;
b) limita de doză echivalentă pentru piele este 500 mSv pe an; această limită se aplică dozei medii pentru orice suprafață de 1 cm2, indiferent de suprafața expusă;

c) limita de doză echivalentă pentru extremități este 500 mSv pe an.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 10

Protecția lucrătoarelor însărcinate și a lucrătoarelor care alăptează

(1) Statele membre se asigură că protecția fătului este comparabilă

cu cea asigurată populației. De îndată ce o lucrătoare însărcinată informează întreprinderea sau, în cazul unei lucrătoare externe, angajatorul, cu privire la sarcină, în conformitate cu legislația națională, întreprinderea și angajatorul se asigură că condițiile de lucru pentru lucrătoarea însărcinată sunt de așa natură încât doza echivalentă la care este expus fătul este cât mai mică posibil și este improbabil să depășească 1 mSv cel puțin pe perioada rămasă din sarcină.
	Punctul 8
Titularul de autorizație se asigură că protecția fătului este comparabilă cu cea asigurată populației. De îndată ce o lucrătoare însărcinată informează întreprinderea sau, în cazul  unei lucrătoare externe, angajatorul, cu privire la sarcină, în conformitate cu legislația națională, întreprinderea și angajatorul se asigură că condițiile de lucru  pentru  lucrătoarea  însărcinată sunt de așa natură încât doza  echivalentă  la  care  este  expus fătul este cât mai mică posibil și este improbabil să depășească 1 mSv cel puțin pe perioada rămasă din sarcină.
Punctul 9

 Condiţiile de lucru ale femeii gravide expuse profesional trebuie să asigure ca doza  efectivă  primită  de  făt să fie la cel mai scăzut nivel posibil. 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
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 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.

Punctul 239
Indicaţiile date asigură că doza efectivă a fătului sau a copilului alăptat, ca urmare a expunerii medicale a mamei este mai mică de 1 mSv.

 
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 12

Limitele de doză pentru expunerea publică

(1) Statele membre se asigură că limitele de doză pentru expunerea publică se aplică sumei expunerilor anuale ale unei persoane, care rezultă din toate practicile autorizate.

(2) Statele membre stabilesc limita de doză efectivă pentru expunerea publică la 1 mSv pe an.

(3) Pe lângă limita de doză prevăzută la alineatul (2), se aplică următoarele limite de doză echivalentă:

(a) limita de doză echivalentă pentru cristalin este 15 mSv pe an;

(b) limita de doză echivalentă pentru piele este 50 mSv pe an, calculată ca medie pentru orice suprafață de 1 cm 2, indiferent de suprafața expusă.
	Punctul   8

3) Pentru expunerea publică limita de doză efectivă este de 1 mSv pe an.
   4) Pe lângă limita de doză prevăzută la alineatul 3),  se aplică următoarele limite de doză echivalentă:

a) limita de doză echivalentă pentru cristalin este 15 mSv pe an;

b) limita de doză echivalentă pentru piele este 50 mSv pe an, calculată ca medie pentru orice suprafață de 1 cm2, indiferent de suprafața expusă.

	Compatibil
	
	
	

	Articolul 15 
Formarea lucrătorilor expuşi și informațiile furnizate acestora 
(1) Statele membre impun întreprinderii să informeze lucrătorii expuși asupra: 

(a) riscurilor radiației pentru sănătate pe care le implică munca lor; 

(b) procedurilor generale de protecție radiologică și măsurilor de precauție care trebuie aplicate; 

(c) procedurilor de protecție radiologică și măsurilor de precauție legate de condițiile operaționale și de lucru, atât pentru practica respectivă în general, cât și pentru fiecare post de lucru sau sarcină care le poate fi încredințată; 

(d) părților relevante ale planurilor și procedurilor de răspuns în situații de urgență; 

(e) importanței respectării cerințelor tehnice, medicale și administrative. 

În cazul lucrătorilor externi, angajatorul acestora se asigură că sunt furnizate informațiile solicitate la literele (a), (b) și (e). 


	Punctul 28

La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii autorizaţiei radiologice asigură: 

4) elaborarea şi realizarea planului de acţiuni pentru  aducerea sistemului de asigurare a securităţii radiologice şi radioprotecţiei în conformitate cu prevederile actelor normative şi legislative în vigoare;

6) îndeplinirea cerinţelor documentelor normative privind asigurarea radioprotecţiei şi a securităţii radiologice în condiţii  de exploatare normală a instalaţiilor radiologice, cât şi în caz de accident; 

7) analiza periodică şi estimarea radioprotecţiei, securităţii radiologice în institutia medicală, efectuarea măsurilor de perfecţionare a acestora;

11) protecţia fizică a surselor radioactive, în scopul evitării furtului şi utilizării neautorizate;

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

21) informarea la timp a ANRANR, SSSSP şi a altor organe cu atribuţii în domeniul activităţilor nucleare şi radiologice după caz despre incidentele şi accidentele radiologice;


	Compatibil
	
	
	

	2) Statele membre impun întreprinderii sau, în cazul lucrătorilor externi, angajatorului, să informeze lucrătoarele expuse că este important să anunţe din timp faptul că sunt însărcinate, pentru a se evita riscurile de expunere a fătului. 

(3) Statele membre impun întreprinderii sau, în cazul lucrătorilor externi, angajatorului, să informeze lucrătoarele expuse că este important să îşi anunţe intenţia de a alăpta un sugar, pentru a se evita riscurile de expunere a sugarului în cazul încorporării de radionuclizi sau de contaminare corporală.
	Punctul 9

Condiţiile de lucru ale femeii gravide expuse profesional trebuie să asigure ca doza  efectivă  primită  de  făt să fie la cel mai scăzut nivel posibil. Din momentul în care o femeie anunţă administraţia instituţiei medicale că alăptează, ea nu mai este folosită în activităţile, care presupun un risc ridicat de contaminare radioactivă corporală şi expuneri la radiaţii ionizante. Administraţia institutiei medicale trebuie să ofere femeii gravide un 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.



	Compatibil
	
	
	

	(4) Statele membre impun întreprinderii sau, în cazul lucrătorilor externi, angajatorului, să ofere programe corespunzătoare de formare şi de informare relevante în domeniul protecţiei radiologice pentru lucrătorii expuşi.
	Punctul 28

La efectuarea investigaţiilor cu radiofarmaceutice deţinătorii autorizaţiei radiologice asigură: 

13)planificarea şi efectuarea perfecţionării angajaţilor (lucrătorilor expuşi profesional) în domeniul radioprotecţiei şi securităţii radiologice, monitoringul radiologic, evidenţa şi controlul surselor şi a deşeurilor radioactive, asigurarea protecţiei fizice a lor;

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

Punctul 129

Personalul care desfăşoară practica de medicină nucleară urmează 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;

4) cunoştinte privind sistemul de radioprotecţie operaţională;

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

6) permise de exercitare corespunzătoare pentru desfăşurarea practicii.

Punctul 131
Programele cursurilor de pregătire în domeniul radioprotecţiei organizate de titularul de autorizaţie urmează să respecte tematica, să fie aprobate de Ministerul Sănătăţii  şi  ANRANR.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 19

Justificarea practicilor

(1) Statele membre se asigură că, înainte de a fi adoptate, noile clase sau tipuri de practici care conduc la expunerea la radiaţii ionizante sunt justificate.

(2) Statele membre au în vedere o reexaminare a claselor sau tipurilor existente de practici în ceea ce priveşte justificarea lor ori de câte ori apar probe noi şi importante privind eficienţa sau consecinţele potenţiale ale acestora sau informaţii noi şi importante despre alte tehnici şi tehnologii.

(3) Practicile care presupun expunerea profesională şi expunerea publică se justifică ca clasă sau tip de practică, ţinând seama de ambele categorii de expuneri.

(4) Practicile care presupun expunerea medicală se justifică atât ca clasă, cât şi ca tip de practică, ţinând seama de expunerea medicală şi, acolo unde este relevant, de expunerea publică şi expunerea profesională asociate, precum şi la nivelul fiecărei expuneri medicale individuale după cum se specifică la articolul 55.
	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
	
	
	

	Articolul 27

Înregistrarea sau acordarea autorizaţiei

(1) Statele membre impun înregistrarea sau obţinerea unei autorizaţii pentru următoarele practici:

(a) exploatarea generatoarelor de radiaţii sau a acceleratorilor sau a surselor radioactive pentru expuneri medicale sau în scopuri imagistice non-medicale;


	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.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 28 
Acordarea autorizaţiei 
Statele membre impun obținerea unei autorizaţii pentru următoarele practici: 

(a) administrarea deliberată a substanelor radioactive unor persoane și, în măsura în care privește protecția radiologică a oamenilor, unor animale, în scopul stabilirii diagnosticului medical sau veterinar, al tratamentului sau al cercetării;
	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 autorizaţia radiologică şi avizul sanitar pentru executarea acestor activităţi  prevăzute de legislaţia în vigoare.
	 Compatibil
	
	
	

	Articolul 32 
Protecția operațională a lucrătorilor expuși 
Statele membre se asigură că protecția operațională a lucrătorilor expuși se bazează, în conformitate cu dispozițiile relevante din prezenta directivă, pe următoarele elemente: 

(a) evaluarea prealabilă pentru identificarea naturii și a amplorii riscului radiologic la care sunt expuși lucrătorii; 

(b) optimizarea protecției radiologice în toate condițiile de lucru, inclusiv expunerile profesionale ca rezultat al practicilor care implică expuneri medicale; 

(c) clasificarea lucrătorilor expuși în diferite categorii; 

(d) măsuri de control și monitorizare pentru diferitele zone și condiții de lucru, inclusiv, dacă este necesar, monitorizare individuală; 

(e) supraveghere medicală; 

(f) educație și formare. 


	Punctul 33

Titularul de autorizaţie va asigura ca:

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

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

3) expunerea persoanelor care susţin sau îngrijesc pacienţii şi a membrilor familiilor pacienţilor se supune constrângerilor de doză; 

4) cerinţele controlului calităţii sînt îndeplinite în cazul diagnosticului cu surse deschise de către o instituţie acreditată şi recunoscută de ANRANR;

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;

6) personalul respectă regulile şi procedurile aplicabile pentru radioprotecţia pacienţilor.

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;

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


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 36 
Clasificarea locurilor de muncă 
(1) Statele membre se asigură că măsurile de la locul de muncă includ o clasificare pe zone, dacă este cazul, pe baza unei evaluări a dozelor anuale estimate și a probabilității și amplorii expunerilor potențiale. 

(2) Trebuie făcută o distincție între zonele controlate și zonele supravegheate. Statele membre se asigură că autoritatea competentă stabilește orientările privind clasificarea zonelor controlate și a zonelor supravegheate ținând cont de împrejurările specifice. 

(3) Statele membre se asigură că întreprinderea examinează în permanență condițiile de lucru în zonele controlate și în zonele supravegheate.
	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 220

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

Punctul 226

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

	Articolul 37

Zone controlate

(1) Statele membre se asigură că cerințele minime care trebuie îndeplinite într-o zonă controlată sunt următoarele:

(a) zona controlată este delimitată și accesibilă exclusiv persoanelor instruite corespunzător și este controlată conform unor proceduri scrise furnizate de întreprindere. Ori de câte ori există un risc considerabil de contaminare radioactivă, trebuie luate măsuri speciale, legate inclusiv de accesul și ieșirea persoanelor și a bunurilor și de monitorizarea

contaminării din zona controlată respectivă și, după caz, din zona adiacentă;

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

(d) se stabilesc instrucțiuni de lucru corespunzătoare riscului radiologic asociat surselor și operațiunilor implicate;

(e) lucrătorul primește formare specifică legată de caracteristicile locului de muncă și de activitățile sale;

(f) lucrătorului i se furnizează echipamentul de protecție personal corespunzător.RO L 13/20 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 17.1.2014

(2) Statele membre se asigură că întreprinderea răspunde de punerea în aplicare a acestor obligații ținând seama de consilierea oferită de către expertul în protecție radiologică.


	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.

Punctul 223

Cerinţe pentru zona controlată:

1) avertizare prin semnele pericolului radioactiv  prevăzute de norme de radioprotecției în vigoare;

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

3) existenţa procedurilor specifice fiecărei zone controlate;

4) controlul accesului, prin:

a) proceduri administrative;

b) bariere fizice cu sisteme de comunicare, dacă este cazul;

c) avertizoare luminoase şi sonore.

5) existenţa mijloacelor adecvate pentru schimbarea hainelor, monitorizarea expunerii şi contaminării, decontaminarea personalului, plasate la intrarea/ieşirea din zona controlată.

Punctul 226

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

Punctul 228

Titularul de autorizaţie urmează să asigure persoanelor care au acces în zonele controlate: mijloace adecvate pentru schimbarea hainelor, echipamente de radioprotecţie adecvate, monitorizarea expunerii şi contaminării şi, după caz, decontaminarea, plasate la intrarea/ieşirea din zona controlată
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 38 
Zone supravegheate 
(1) Statele membre se asigură că cerințele care trebuie îndeplinite într-o zonă supravegheată sunt următoarele: 

(a) ținând seama de natura și amploarea riscurilor radiologice din zona supravegheată, supravegherea radiologică a locului de muncă se organizează în conformitate cu dispozițiile de la articolul 39; 

(b) după caz, se amplasează panouri care să indice tipul zonei, natura surselor și riscurile inerente prezentate de acestea; 

(c) după caz, se stabilesc instrucțiuni de lucru corespunzătoare riscului radiologic asociat surselor și operațiunilor implicate. 
	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.

Punctul 227

Accesul şi desfăşurarea de lucrări în zona controlată sînt permise, următoarelor categorii de persoane: 

1) persoanelor expuse profesional implicate în desfăşurarea practicii de medicină nucleară;

2) persoanelor care participă la susţinerea şi îngrijirea pacienţilor cărora li s-au administrat radiofarmaceutice în vederea diagnosticului;


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 39 
Supravegherea radiologică a locului de muncă 
(1) Statele membre se asigură că supravegherea radiologică a locului de muncă prevăzută la articolul 37 alineatul (1) litera (b) și la articolul 38 alineatul (1) litera (a) presupune, dacă este cazul: 

(a) măsurarea debitelor dozelor externe, cu indicarea naturii și a calității radiației respective; 

(b) măsurarea concentrației activității în aer și a densității la suprafață a radionuclizilor care generează contaminarea, cu indicarea naturii acestora și a stării lor fizice și chimice. 

(2) Rezultatele acestor măsurători sunt înregistrate și folosite, dacă este cazul, pentru estimarea dozelor individuale, astfel cum se prevede la articolul 41.
	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
	
	
	

	Articolul 40 
Clasificarea pe categorii a lucrătorilor expuși 
(1) Statele membre se asigură că, în scopurile monitorizării și supravegherii, se face o diferențiere între două categorii de lucrători expuși: 

(a) categoria A: lucrătorii expuși care sunt în situația de a primi o doză efectivă mai mare de 6 mSv pe an sau o doză echivalentă mai mare de 15 mSv pe an pentru cristalin sau mai mare de 150 mSv pe an pentru piele și extremități; 

(b) categoria B: lucrătorii expuși care nu se încadrează 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 41 
Monitorizarea individuală 
(1) Statele membre se asigură că lucrătorii din categoria A sunt monitorizați în mod sistematic pe baza măsurătorilor individuale efectuate de un serviciu dozimetric. În cazurile în care lucrătorii din categoria A pot face obiectul unei expuneri interne semnificative sau unei expuneri semnificative a cristalinului sau a extremităților, se stabilește un sistem corespunzător de monitorizare. 

(2) Statele membre se asigură că monitorizarea lucrătorilor din categoria B este cel puțin suficientă pentru a demonstra că acești lucrători sunt clasificați în mod corect în categoria B. Statele membre pot solicita monitorizarea individuală și, dacă este cazul, măsurători individuale, efectuate de un serviciu dozimetric, pentru lucrătorii din categoria B. 

(3) În cazurile în care măsurătorile individuale nu sunt posibile sau sunt inadecvate, monitorizarea individuală se bazează pe o estimare rezultată din măsurătorile individuale efectuate asupra altor lucrători expuși, din rezultatele supravegherii locului de muncă prevăzute la articolul 39 sau pe baza metodelor de calcul aprobate de autoritatea competentă.
	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 142

Monitoringul dozimetric individual se efectuează prin intermediul serviciului de dozimetrie individuală acreditat în Sistemul Naţional de Acreditare, în cadrul CNEAS al Ministerului Sănătăţii şi recunoscut de ANRANR. Serviciul de dozimetrie individuală eliberează pentru folosinţă dozimetre individuale, iar titularul de autorizaţie le prezintă pentru evaluare în termenii stabiliţi. 

Punctul 142

Monitoringul dozimetric individual al lucrătorilor expuşi profesional va avea ca suport demonstrarea respectării principiilor de bază ale radioprotecţiei descrise în normele de radioprotectie in vigoare şi prezentul Regulament.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 43 
Evidența și raportarea rezultatelor 
(1) Statele membre se asigură că pentru fiecare lucrător din categoria A și pentru fiecare lucrător din categoria B se ține o evidență a rezultatelor monitorizării individuale în cazul în care această monitorizare este impusă de către statul membru. 

(2) În sensul alineatului (1), se păstrează următoarele informații referitoare la lucrătorii expuși: 

(a) o evidență a expunerilor măsurate sau, după caz, estimate ale dozelor individuale, conform articolelor 41, 42, 51, 52 și 53 și, dacă statul membru decide, conform articolului 35 alineatul (2) și articolului 54 alineatul (3);RO 17.1.2014 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 13/21
(b) în cazul expunerilor prevăzute la articolele 42, 52 și 53, rapoartele privind împrejurările și măsurile adoptate; 

(c) rezultatele monitorizării locului de muncă utilizate în vederea evaluării dozelor individuale, dacă este cazul. 

(3) Informațiile menționate la alineatul (1) se păstrează pe parcursul vieții profesionale care implică expunerea la radiații ionizante, până când aceștia ating sau ar fi atins vârsta de 75 ani, însă în orice caz nu mai puțin de 30 ani de la încetarea activității care implică expunerea la radiații. 
	Punctul 156

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 al SSSSP, iar la nivel local–la titularul de autorizaţie. Perioada de păstrare a datelor este  pînă la implinirea vîrstei de 75 de ani şi nu mai puţin de 30  de ani din momentul încetării activităţii în sfera radiaţiilor ionizante.

. Punctul 157

Serviciul de dozimetrie individuală prezintă în termenii stabiliţi datele generalizate şi informaţiile relevante ale monitoringului dozimetric individual cu dozele efective 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 a expuşilor profesional, precum şi supravegherea expunerilor ulterioare după angajare

	Compatibil
	
	
	

	Articolul 44 
Accesul la rezultatele monitorizării individuale 
(1) Statele membre impun ca rezultatele monitorizării individuale prevăzute la articolele 41, 42, 52, 53 și, dacă statul membru decide, conform articolului 35 alineatul (2) și articolului 54 alineatul (3): 

(a) să fie puse la dispoziția autorității competente, a întreprinderii și a angajatorului lucrătorilor externi; 

(b) să fie puse la dispoziția lucrătorului în cauză, în conformitate cu alineatul (2); 

(c) să fie înaintate serviciului de medicină a muncii pentru a se putea interpreta implicațiile rezultatelor pentru sănătatea umană, conform dispozițiilor de la articolul 45 alineatul (2); 

(d) să fie trimise în sistemul de date pentru monitorizarea radiologică individuală stabilit de statul membru în conformitate cu dispozițiile cuprinse în anexa X. 

(2) Statele membre impun întreprinderii sau, în cazul lucrătorilor externi, angajatorului, să acorde lucrătorilor, la solicitarea acestora, acces la rezultatele monitorizării individuale, inclusiv la rezultatele măsurătorilor care este posibil să fi fost utilizate pentru estimarea acestor rezultate sau la rezultatele evaluării dozelor realizate în urma supravegherii locului de muncă.
Statele membre determină modalitățile de comunicare a rezultatelor monitorizării individuale. 

(4) Sistemul de date pentru monitorizarea radiologică individuală cuprinde cel puțin datele enumerate în anexa X secțiunea A. 

(5) În caz de expunere accidentală, statele membre impun întreprinderii să comunice fără întârziere persoanei și autorității competente rezultatele monitorizării individuale și evaluările dozelor. 

(6) Statele membre se asigură că sunt instituite măsuri pentru schimbul corespunzător al tuturor informațiilor relevante între întreprindere, în cazul unui lucrător extern, angajatorul, autoritatea competentă, serviciile de medicină a muncii, experții în protecție radiologică sau serviciile dozimetrice cu privire la dozele primite în prealabil de un lucrător în vederea examinării medicale a acestuia înainte de angajare sau în vederea clasificării sale în categoria A în conformitate cu articolul 45 și pentru a controla expunerea ulterioară a lucrătorilor respectivi.
	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. Serviciul de dozimetrie individuală şi titularul de autorizaţie poartă răspundere pentru veridicitatea şi confidenţialitatea datelor. Datele se eliberează în termenii şi formele stabilite de Ministerul Sănătăţii. 

Punctul 155

În caz de transfer (concediere) a lucrătorului expus profesional titularul de autorizaţie se adresează la serviciului de dozimetrie individuală pentru eliberearea extrasului cu indicarea datelor referitoare la dozele primite în perioada de activitate.
Punctul 157

Serviciul de dozimetrie individuală prezintă în termenii stabiliţi datele generalizate şi informaţiile relevante ale monitoringului dozimetric individual cu dozele efective 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 a expuşilor profesional, precum şi supravegherea expunerilor ulterioare după angajare
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 45 
Supravegherea medicală a lucrătorilor expuși 
(1) Statele membre se asigură că supravegherea medicală a lucrătorilor expuși se bazează pe principiile care guvernează în general medicina muncii. 

(2) Supravegherea medicală a lucrătorilor din categoria A este efectuată de serviciul de medicină a muncii. Supravegherea medicală permite stabilirea stării de sănătate a lucrătorilor supravegheați în ceea ce privește capacitatea lor de a-și desfășura activitatea. În acest scop, serviciul de medicină a muncii are acces la orice informație relevantă pe care o solicită, inclusiv la informațiile privind condițiile ambientale de la locul de muncă. 


	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.

	Compatibil
	
	
	

	(3) Supravegherea medicală include: 

(a) un control medical efectuat înainte de angajarea lucrătorului sau de clasificarea acestuia în categoria A cu scopul de a determina capacitatea lucrătorului respectiv de a desfășura o activitate de categoria A în postul avut în vedere; 

(b) reexaminări periodice ale stării de sănătate cel puțin o dată pe an, pentru a se stabili dacă lucrătorii din categoria A sunt în continuare apți pentru munca pe care o desfășoară. Natura reexaminărilor, efectuate ori de câte ori serviciul de medicină a muncii consideră că este necesar, depinde de tipul activității desfășurate și de starea de sănătate a lucrătorului respectiv. 

(4) Serviciul de medicină a muncii poate indica necesitatea de continuare a supravegherii medicale și după încetarea activității, pentru perioada considerată necesară pentru protejarea sănătății persoanei respective.RO L 13/22 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 17.1.2014
	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.

Punctul 192

După efectuarea examenelor medicale la angajare şi periodice ale lucrătorilor expuşi profesional comisia în componenţa reprezentantului serviciului de patologie profesională, SSSSP, sindicatului şi a reprezentantului titularului de autorizaţie perfectează actul final al rezultatelor examenelor medicale.

 
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 46 
Clasificarea medicală 
Statele membre se asigură că se instituie următoarea clasificare medicală în ceea ce privește capacitatea lucrătorilor din categoria A de a-și desfășura activitatea: 

(a) apt; 

(b) apt, cu anumite condiții; 

(c) inapt.
	Punct 193

Concluziile referitoare la aptitudinea profesională (apt, apt cu anumite condiţii, înapt)  după examenul medical se înregistrează în fişa medicală de ambulator în forma aprobată de Ministerul Sănătăţii. La transferul persoanei la altă activitate sau întreprindere, după încetarea activităţii fişa medicală de ambulator cu completările de rigoare se transmite instituţiei medicale respective.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 47 
Interdicția de angajare sau clasificare a lucrătorilor inapți 
Statele membre se asigură că un lucrător nu poate fi angajat sau clasificat drept lucrător din categoria A pentru nicio perioadă într-un post specific dacă serviciul de supraveghere medicală îl declară inapt pentru postul respectiv.
	Punct 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.

Punct 196

În cazul depistării devierilor indicatorilor de sănătate ale personalului, care nu‑i permit acestuia continuarea activităţii, administraţia instituţiei medicale 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 48 
Fișele medicale 
(1) Statele membre se asigură că pentru fiecare lucrător din categoria A se deschide o fișă medicală care se actualizează atât timp cât lucrătorul rămâne încadrat în categoria respectivă. După încetarea activității, fișa medicală se păstrează până când persoana respectivă atinge sau ar fi atins vârsta de 75 de ani, dar, în orice caz, nu mai puțin de 30 de ani de la încetarea activității care implică expunere la radiații ionizante. 

(2) Fișa medicală cuprinde informații despre natura postului, rezultatele controlului medical efectuat înainte de angajare sau de clasificarea în categoria A, reexaminările periodice ale sănătății și evidența dozelor prevăzută la articolul 43.
	Punct 199

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.

Punct 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
	
	
	

	Articolul 55 
Justificare 
(1) Expunerea în scopuri medicale prezintă un beneficiu net suficient, punând în balanță, pe de o parte, beneficiile de diagnostic sau terapeutice potențiale totale pe care le produce, inclusiv beneficiile directe pentru sănătate pentru o persoană și beneficiile pentru societate, iar, pe de altă parte, efectele negative individuale pe care le-ar putea cauza expunerea, luându-se în considerare eficacitatea, beneficiile și riscurile tehnicilor alternative existente care au același obiectiv, dar care implică o expunere mai mică sau nulă la radiații ionizante. 

(2) Statele membre se asigură că este aplicat principiul definit la alineatul (1) și în special că: 

(a) tipurile noi de practici care implică expunerea medicală se justifică în prealabil înainte de a fi adoptate în mod general; 

(b) toate expunerile medicale individuale se justifică în prealabil, luându-se în considerare obiectivele specifice ale expunerii și caracteristicile individuale implicate; 

(c) dacă un tip de practică care presupune expunere medicală nu este justificată în general, o expunere individuală specifică de acest tip poate fi justificată, după caz, în împrejurări speciale care se evaluează și se documentează de la caz la caz; 

(d) medicul abilitat să facă trimiteri și practicianul, conform dispozițiilor statelor membre, urmăresc să obțină, în măsura posibilului, informații de diagnostic anterioare sau înregistrări medicale relevante pentru expunerea planificată și iau în considerare aceste date pentru a evita expunerea inutilă; 

(e) expunerea medicală în cercetarea medicală sau biomedicală se examinează de către un comitet pentru etică constituit în conformitate cu procedurile naționale și/sau de către autoritatea competentă; 

(f) autoritatea competentă oferă justificare specifică, în colaborare cu societățile medicale științifice corespunzătoare sau cu organismele relevante corespunzătoare, pentru procedurile radiologice medicale care urmează să fie efectuate ca parte a unui program de depistare medicală; 

(g) expunerea persoanelor implicate în îngrijirea și susținerea pacienților trebuie să prezinte un beneficiu net suficient, luându-se în considerare beneficiile directe asupra sănătății unui pacient, beneficiile potențiale pentru persoana implicată în îngrijirea și susținerea pacienților și efectele negative pe care le-ar putea cauza expunerea; 
	Punctul 11

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

8) 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; 

9) 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);

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

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

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

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

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

Punctul 21

Radioprotecţia persoanelor, care nu sînt atribuite la personalul expus profesional, dar însoţesc pacientul, le asistă în timpul procedurilor şi care îngrijesc bolnavul căruia  s-au 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.

Punctul 138

Accesul persoanelor ce participă la susţinerea şi îngrijirea pacienţilor, precum şi al membrilor familiei acestora, în zonele controlate şi în zonele supravegheate trebuie controlat.

Punctul 139

Persoanele ce participă la susţinerea şi îngrijirea pacienţilor, precum şi membrii familiei acestora trebuie să fie însoţiţi în zonele controlate de către o persoană instruită cu privire la măsurile de radioprotecţie şi securitate din acea zonă şi să fie informaţi cu privire la regulile pe care trebuie să le respecte.

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 56 
Optimizare 
(1) Statele membre se asigură că toate dozele provocate de expunerea medicală în scopuri de radiodiagnosticare, radiologie intervențională, planificare, orientare și verificare se mențin la nivelurile cele mai scăzute posibil pentru obținerea informațiilor medicale necesare, luând în considerare factorii economici și sociali. 

 (2) Statele membre asigură stabilirea, revizuirea periodică și utilizarea nivelurilor de referință de diagnostic pentru examinările de radiodiagnosticare, ținând seama de nivelurile de referință europene de diagnostic recomandate, unde există, și, dacă este cazul, pentru procedurile radiologice intervenționale, precum și disponibilitatea orientărilor în acest sens.
	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 prin recomandările Agenţiei Internaţionale pentru Energia Atomică şi altor autorităţi internaţionale relevante.


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 58 
Proceduri 
Statele membre se asigură că: 

(a) se stabilesc protocoale scrise pentru fiecare tip de procedură radiologică medicală standard și pentru fiecare echipament, pentru categoriile relevante de pacienți; 

(b) informațiile legate de expunerea pacientului fac parte din raportul procedurii radiologice medicale; 

(c) se pun la dispoziția medicilor abilitați să facă trimiteri orientări privind recomandarea de operațiuni de imagistică medicală, luând în considerare dozele de radiații; 

(d) în practicile radiologice medicale se consultă un expert în fizică medicală, nivelul de implicare al acestuia fiind direct proporțional cu riscul radiologic al practicii respective.
(ii) în practicile de medicină nucleară terapeutice standardizate și în practicile de radiodiagnostic și de radiologie intervențională, care implică doze mari astfel cum se menționează la articolul 61 alineatul (1) litera (c), este implicat un expert în fizică medicală;
	Punct 235

Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină proceduri de diagnostic prin care să fie asigurate următoarele:

1) identificarea corectă a pacienţilor;

2) protocoale scrise, pentru fiecare tip de investigaţie, elaborate asfel încât informaţia obţinută să fie maximă, luând în considerare nivelul de referinţă pentru respectiva investigaţie indicat în Anexa 10;

3) înregistrarea corectă a detaliilor pentru pacient;

4) alegerea corectă a condiţiilor de achiziţie astfel încât calitatea imaginii să fie optimă;

Punct 241

Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină o procedură de dozimetrie clinică prin care să se asigure că:

1) parametrii fizici şi calitatea radiofarmaceuticelor preparate în vederea utilizării în diagnostic sînt verificaţi;

2) activitatea care trebuie administrată este determinată, măsurată şi înregistrată în registru  special în momentul administrării pentru procedurile de diagnostic;

3) dozele absorbite în organele relevante şi doza efectivă sînt determinate şi documentate pentru activitatea ce se administreaza conform protocolului clinic;

4) dozele absorbite de organele relevante sînt determinate şi documentate. 


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 59 
Formare și recunoaștere 
Statele membre se asigură că practicienii, experții în fizică medicală și persoanele menționate la articolul 57 alineatul (2) îndeplinesc cerințele privind formarea și recunoașterea, astfel cum sunt acestea prevăzute la articolele 79, 14 și 18.
	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 60 
Echipamente 
(1) Statele membre se asigură că: 

(a) toate echipamentele radiologice medicale utilizate sunt menținute sub supraveghere strictă privind protecția radiologică; 

(b) autoritatea competentă are la dispoziție un inventar actualizat al echipamentelor radiologice medicale pentru fiecare instalație radiologică medicală; 

(c) întreprinderea pune în aplicare programe adecvate de asigurare a calității și evaluarea dozelor sau verificarea activității administrate; și 

(d) se efectuează teste de recepție înainte de prima utilizare a echipamentelor în scopuri clinice, iar ulterior teste de performanță, periodic și după orice procedură de întreținere care poate afecta performanța.
	Punctul 208
Toate echipamentele utilizate în medicina nucleară urmează să posede certificat de securitate radiologică.

Punctul 209

Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină un program de verificări şi lucrări de întreţinere a echipamentelor care urmează să ţină cont de recomandările producătorului şi ale furnizorului.

Punctul 210

Programul de verificări şi lucrări de întreţinere instituit urmează să conţină:

1) verificările de acceptanţă/referinţă care se execută, înainte de punerea în funcţiune, pentru a se asigura că acestea operează în siguranţă şi conform specificaţiilor producătorului;

2)  regularitatea verificărilor şi/sau calibrărilor periodice ale echipamentelor din dotare se vor efectua în modul stabilit şi în conformitate cu legislaţia în vigoare;

3) verificările de rutină (zilnice, săptămânale sau lunare) care se execută de persoane desemnate în scris de responsabilul de radioprotecţie şi securitate radiologică, la începutul programului de lucru. 

Punctul 211

Orice defecţiune depistată în funcţionarea echipamentului va fi anunţată responsabilului de radioprotecţie şi securitate radiologică.
	Compatibil
	
	
	

	Articolul 62 
Protecție specială în timpul sarcinii și alăptării 
(1) Statele membre se asigură că medicul abilitat să facă trimiteri sau practicianul, după caz, se interesează, conform dispozițiilor statelor membre, dacă persoana care face obiectul expunerii medicale este însărcinată sau alăptează, cu excepția cazului în care acest lucru poate fi exclus din motive evidente sau nu este relevant pentru procedura radiologică. 

(2) Dacă nu se poate exclude eventualitatea unei sarcini și în funcție de procedura radiologică medicală, în special dacă sunt implicate regiunile abdominală și pelviană, se acordă o atenție deosebită justificării, în special urgenței, și optimizării, luându-se în considerare expunerea atât a viitoarei mame, cât și cea a fătului. 

(3) În cazul unei persoane care alăptează, în medicina nucleară, în funcție de procedura radiologică medicală, se acordă o atenție deosebită justificării, în special urgenței, și optimizării, luându-se în considerare atât persoana, cât și copilul.
	Punctul 9

Condiţiile de lucru ale femeii gravide expuse profesional trebuie să asigure ca doza  efectivă  primită  de  făt să fie la cel mai scăzut nivel posibil, fără să depăşească 1 mSv pe toata perioada de graviditate rămasă. Din momentul în care o femeie anunţă administraţia instituţiei medicale că alăptează, ea nu mai este folosită în activităţile, care presupun un risc ridicat de contaminare radioactivă corporală şi expuneri la radiaţii ionizante. Administraţia institutiei medicale trebuie să ofere femeii gravide un 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.



	Compatibil
	
	
	

	Articolul 65 
Protecția operațională a populației 
(1) Statele membre asigură că protecția operațională a populației, în condiții normale de desfășurare a practicilor supuse acordării unei autorizații include, pentru instalațiile relevante, următoarele: 

(a) examinarea și aprobarea amplasării propuse a instalației din punctul de vedere al protecției radiologice, ținând seama de condițiile demografice, meteorologice, geologice, hidrologice și ecologice relevante; 

(b) acceptarea punerii în funcțiune a instalației, cu condiția ca aceasta să asigure o protecție adecvată împotriva oricărei expuneri sau contaminări radioactive care se poate extinde dincolo de perimetrul instalației sau împotriva oricărei contaminări radioactive care este posibil să se extindă în solul aflat dedesubtul instalației;
(3) Pentru practicile care fac obiectul înregistrării, statele membre asigură protecția populației în condiții normale prin intermediul reglementărilor și al orientărilor naționale corespunzătoare.
	Punctul 102

Titularul autorizaţiei radiologice este obligat să instituie şi să menţină un sistem de radioprotecţie operaţională.

Punctul 103

Sistemulde radioprotecţie operaţională reprezintă totalitatea acţiunilor, procedurilor şi instrucţiunilor necesare pentru a asigura desfăşurarea practicii de medicină nucleară în condiţii de radioprotecţieşi securitate radiologică.

Punctul 108

Controlul asigurării radioprotecţiei în subdiviziunile de medicină  nucleară este efectuat de către serviciul de radioprotecţie şi/sau de persoana responsabilă de radioprotecţie numită prin ordin de administraţia instituţiei medicale. Statele şi asigurarea tehnică sînt stabilite de către administraţia instituţiei medicale în funcţie de volumul şi caracterul de activitate  cu preparatele radiofarmaceutice.

 Punctul 115
Procedurile din sistemul de radioprotecţie operaţională care se referă la îmbunătăţirea calităţii şi rezultatelor investigaţiilor pacienţilor vor fi verificate periodic prin audituri clinice, ce se vor desfăşura în conformitate cu reglementările specifice ale ANRANR. 


	Compatibil
	
	
	

	Articolul 67 
Monitorizarea evacuărilor radioactive 
(1) Statele membre impun întreprinderii care răspunde de practicile pentru care se acordă o autorizație de evacuare să monitorizeze în mod corespunzător sau, după caz, să evalueze evacuările radioactive lichide sau din aer în mediu în condiții normale de funcționare și să raporteze rezultatele autorității competente.
	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;

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
	
	
	

	Articolul 68 
Sarcini pentru întreprinderi 
Statele membre impun întreprinderilor să îndeplinească următoarele sarcini: 

(a) să atingă și să mențină un nivel optim de protecție a populației; 

(b) să autorizeze funcționarea echipamentelor adecvate și a procedurilor de măsurare și de evaluare a expunerii populației și a contaminării radioactive a mediului; 

(c) să verifice eficiența și întreținerea echipamentelor, astfel cum se menționează la litera (b), și să asigure calibrarea periodică a instrumentelor de măsură; 

(d) să solicite consultanță din partea unui expert în protecție radiologică în îndeplinirea sarcinilor menționate la literele (a), (b) și (c).
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	Articolul 69 
Răspuns în cazuri de urgență 
(1) Statele membre impun întreprinderii să notifice imediat autoritatea competentă cu privire la orice situație de urgență în legătură cu practicile de care este responsabilă și să ia măsurile necesare pentru a reduce consecințele acesteia. 

(2) Statele membre se asigură că, în cazul unei situații de urgență survenite pe teritoriul lor, întreprinderea vizată face o evaluare provizorie inițială a circumstanțelor și a consecințelor urgenței respective și contribuie cu măsuri de protecție.
	Punct 268

Titularul de autorizaţie are obligaţia să identifice incidentele/accidentele care ar putea afecta expuşii profesional şi/sau persoane din populaţie şi să pregătească o procedură pentru urgenţe.Procedura pentru urgenţe trebuie să conţină planurile de intervenţie pentru urgenţele radiologice identificate aprobate de către titularul de autorizaţie.

Punct 278

Raportul privind desfăşurarea incidentului sau accidentului radiologic urmează să fie întocmit de responsabilul de radioprotecţie şi securitatea radiologică, cu participarea unui expert acreditat în protecţie radiologică şi/sau a unui expert în fizică medicală, după caz.
Punct 280

Titularul de autorizaţie are obligaţia să transmită la autorităţile competente, în termen de 10 zile de la data producerii, un raport scris asupra evenimentului.
	
	
	
	

	Articolul 81 
Servicii dozimetrice 
Statele membre se asigură că serviciile dozimetrice determină dozele interne sau externe pentru lucrătorii expuși care sunt supuși monitorizării individuale, în vederea înregistrării dozei în colaborare cu întreprinderea și, în cazul lucrătorilor externi, cu angajatorul și, dacă este relevant, serviciul de medicină a muncii.
	Punctul 142

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. Serviciul de dozimetrie individuală eliberează pentru folosinţă dozimetre individuale, iar titularul de autorizaţie le prezintă pentru evaluare în termenii stabiliţi. 

Punctul 144

SSSSP şi ANRANR pot solicita titularului de autorizaţie să asigure monitoringul dozimetric individual şi a altor persoane, care nu sînt incluse în categoria lucrătorilor expuşi profesional, dar care activează cu surse de radiaţii ionizante.
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	Articolul 83 
Expertul în fizică medicală 
(1) Statele membre impun expertului în fizică medicală să acționeze sau să ofere consiliere de specialitate, după caz, în aspecte referitoare la fizica radiațiilor pentru punerea în aplicare a cerințelor prevăzute la capitolul VII și la articolul 22 alineatul (4) litera (c) din prezenta directivă. 

(2) Statele membre se asigură că în funcție de practica radiologică medicală, expertul în fizică medicală răspunde de dozimetrie, inclusiv de măsurătorile fizice pentru evaluarea dozei administrate pacientului și altor persoane supuse expunerii medicale, oferă consiliere cu privire la echipamentele radiologice medicale  şi în special la următoarele: 

(a) optimizarea protecției radiologice a pacienților și a altor persoane supuse expunerii medicale, inclusiv aplicarea și utilizarea nivelurilor de diagnosticare de referință; 

(b) definirea și asigurarea calității echipamentelor radiologice medicale; 

(c) efectuarea testelor de recepție a echipamentelor radiologice medicale; 

(d) elaborarea specificațiilor tehnice pentru echipamentele radiologice medicale și proiectul instalației; 

(e) supravegherea instalațiilor radiologice medicale; 

(f) analizarea evenimentelor care implică, sau care ar putea implica, expuneri medicale accidentale sau neintenționate; 

(g) selectarea echipamentelor necesare pentru realizarea măsurătorilor în domeniul protecției radiologice; 

(h) formarea practicienilor și a personalului de altă natură cu privire la aspectele relevante din domeniul protecției radiologice. 

(3) Expertul în fizică medicală colaborează, după caz, cu expertul în protecție radiologică.
	Punctul 98
Responsabilităţile fizicianului medical sînt:

1) să participe la evaluarea continuă a dotărilor utilizate în practica de medicină nucleară şi a procedurilor;

2) să participe la efectuarea testelor de acceptanţă ale echipamentelor;

3) să pregătească specificaţiile de performanţă ale echipamentelor, luând în considerare cerinţele de radioprotecţie;

4) să supravegheze modalitatea de întreţinere a echipamentelor;

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

7) să participe la efectuarea testelor periodice de control a calităţii la calibratoarele de doze, la monitoarele de radiaţii, la camerele gama şi alte echipamente relevante, conform procedurilor stabilite;

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

9) să verifice modul în care se măsoară activitatea înainte de administrare;

10) să participe la investigarea şi evaluarea incidentelor şi accidentelor;

11) să contribuie la programul de instruire a personalului.
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	Articolul 84 
Responsabilul cu protecția radiologică 
(1) Statele membre determină practicile pentru care este necesară desemnarea unui responsabil cu protecția radiologică pentru a supraveghea sau pentru a îndeplini sarcinile de protecție radiologică în cadrul unei întreprinderi. Statele membre impun întreprinderilor să pună la dispoziția responsabililor cu protecția radiologică mijloacele necesare pentru a-și îndeplini sarcinile. Responsabilul cu protecția radiologică raportează direct întreprinderii. Statele membre pot impune angajatorilor lucrătorilor externi să desemneze un responsabil cu protecția radiologică, dacă este necesar, pentru a supraveghea sau pentru a îndeplini sarcinile de protecție radiologică relevante în măsura în care au legătură cu protecția lucrătorilor lor.
(2) În funcție de natura practicii, sarcinile responsabilului cu protecția radiologică în ceea ce privește sprijinirea întreprinderii pot include următoarele: 

(a) asigurarea desfășurării activităților care implică radiații în conformitate cu cerințele procedurilor specificate sau cu normele locale; 

(b) supravegherea punerii în aplicare a programului pentru monitorizarea locului de muncă; 

(c) păstrarea unor evidențe adecvate privind toate sursele de radiații; 

(d) efectuarea de evaluări periodice privind starea sistemelor relevante de securitate și de avertizare; 

(e) supravegherea punerii în aplicare a programului de monitorizare personală; 

(f) supravegherea punerii în aplicare a programului de monitorizare a sănătății; 

(g) informarea corespunzătoare a noilor lucrători în legătură cu normele și procedurile locale; 

(h) consilierea și prezentarea de observații privind planurile de lucru; 

(i) stabilirea planurilor de lucru; 

(j) furnizarea de rapoarte conducerii locale; 

(k) participarea la măsurile privind prevenirea, pregătirea și răspunsul în cazul expunerilor de urgență; 

(l) informarea și formarea lucrătorilor expuși; 

(m) asigurarea legăturii cu expertul în protecție radiologică.
(3)Sarcina responsabilului cu protecția radiologică poate fi efectuată de o unitate de protecție radiologică instituită în cadrul unei întreprinderi sau de un expert în protecție radiologică.
	Punct 92

Responsabilităţile privind radioprotecţia şi securitatea radiologică urmează să fie clar definite, în scris, iar calificarea fiecărei persoane investite cu responsabilităţi trebuie să fie dovedită prin dispunerea permisului de exercitare de nivel corespunzător.

Punct 93

Responsabilul de radioprotecţie  şi securitatea radiologică trebuie:

1)să posede permis de exercitare valabil pentru domeniul şi specialitatea din cadrul practicii;

1) să fie investit cu suficientă autoritate pentru a putea impune respectarea condiţiilor de autorizare şi să oprească lucrul/activitatea dacă acesta nu se desfăşoară în condiţii de radioprotecţie şi siguranţă;

Punctul 94

Atribuţiile şi responsabilităţile responsabilului de radioprotecţie şi securitatea radiologică sînt:

1) să supravegheze ca practica să se desfăşoare în condiţiile respectării procedurilor şi ale condiţiilor impuse prin autorizaţie şi prin procesele verbale de control;

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

3) să aplice procedurile de urgenţă în caz de accident sau incident radiologic;

4) să ţină evidenţa verificării metrologice a aparaturii de control dozimetric şi să verifice modul în care aceasta este utilizată;

5) să organizeze examinarea şi instruirea întregului personal expus profesional;

6) să întocmească şi să revizuească periodic procedurile laboratorului pentru conformitatea cu cerinţele de reglementare;

7) să pregătească şi să revadă procedurile de lucru astfel încât expunerea la radiaţii să fie menţinută la un nivel cât mai scăzut (ALARA);

8) să se asigure că instrucţiunile de utilizare ale instalaţiilor sînt cunoscute de personalul implicat;

9) să asigure întocmirea şi aplicarea planurilor de intervenţie în caz de urgenţă radiologică;

10) să se asigure că instalaţiile şi sursele de radiaţii sînt periodic verificate, dispun de certificat de securitate; 

11) să identifice şi să delimiteze zonele supravegheate şi zonele controlate şi să stabilească măsurile de securitate şi de control al accesului în aceste zone;

12) să asigure supravegherea dozimetrică individuală adecvată şi a expunerii la radiaţii ionizante externe şi interne, după caz, a expuşilor profesional şi să menţină înregistrările;

13) să asigure monitorizarea radiologică a mediului de lucru şi să menţină înregistrările;

14) să investigheze accidentele/incidentele, supraexpunerile şi să propună măsuri de prevenire şi/sau corective;

15) să stabilescă măsurile suplimentare de radioprotecţie necesare pentru femeile însărcinate;

16) să menţină la zi evidenţa surselor de radiaţii şi a deşeurilor radioactive prin gestionarea unui registru, inclusiv a efluenţilor radioactivi evacuaţi în canalizarea specială;

17) să efectueze audituri periodice asupra radioprotecţiei şi securităţii radiologice şi să menţină înregistrările rezultatelor şi/sau a măsurilor corective sau preventive dispuse;

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;

20)  să informeze periodic titularul de autorizaţie despre activitatea desfăşurată şi măsurile corective sau preventive necesare-;

21) să informeze, de îndată, titularul de autorizaţie despre orice eveniment, accident/incident apărute în practica de medicină nucleară-. 
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	Articolul 85 
Cerințe generale pentru sursele deschise 
(1) Statele membre se asigură că se iau măsuri pentru menținerea controlului asupra surselor deschise în ceea ce privește amplasarea, utilizarea și, atunci când nu mai sunt necesare, reciclarea sau depozitarea definitivă a acestora. 

(2) Statele membre impun întreprinderii să țină evidența surselor deschise aflate în responsabilitatea lor, inclusiv a datelor referitoare la amplasare, transfer și depozitare definitivă sau evacuare de efluenți, în funcție de necesitate și de posibilitate. 

(3) Statele membre impun fiecărei întreprinderi care deține o sursă radioactivă deschisă să notifice imediat autorității competente orice pierdere, furt, deversare semnificativă sau utilizare ori eliberare neautorizată.
	Punct 203 

Întroducerea produselor farmaceutice ce conţin materiale radioactive şi care pot fi utilizate în medicina nucleară şi cerinţele de calitate pe care acestea urmează să le îndeplinească sînt stabilite de Ministerul Sănătăţii, care  autorizează utilizarea acestora pentru diagnostic.
Punct 204

Produsele farmaceutice şi kit-urile RIA care conţin materiale radioactive necesită obţinerea certificatului de securitate radiologică şi a avizului sanitar, prealabil utilizării lor.

Punct 206

Titularul de autorizaţie va stabili o procedură de controlul calităţii la produsele farmaceutice şi kit-urilor RIA care conţin materiale radioactive, în ceea ce priveşte prepararea lor pentru administrare. Procedura va conţine:

1) instrucţiuni scrise la recepţia produselor farmaceutice şi kit-urilor care conţin materiale radioactive sau generatorilor: verificarea corespondenţei dintre documentele de pe ambalaj şi cele scrise, inspecţia vizuală, măsuratori de activitate, stocarea corespunzătoare;

2) instrucţiuni scrise de preparare şi administrare a produselor farmaceutice şi kit-urile RIA care conţin materiale radioactive, conform indicaţiilor date de producător;

3) teste de controlul calităţii la generatoarele de radionuclizi care să conţină: urmărirea activităţii zilnice a eluatului ca un indicator al funcţionării generatorului, măsurarea trecerii radionuclidului părinte în eluat, teste cromatografice pentru procentul de marcare cu radiotrasor;

4) monitorizarea condiţiilor de preparare: igienă, contaminare, aseptice ;

5) modalitatea de etichetare şi marcare a flacoanelor: radionuclid, compus, activitatea la data respectivă, volumul soluţiei ;

6) echipamentele utilizate: echipament de radiocromatografie, echipamente de control al sterilizării, calibratoare de doză ;

7) înregistrări privind activitatea administrată pacienţilor: data injectării/administrării, numele pacientului, radiofarmaceuticul, activitatea injectată/administrată.
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	Articolul 96 
Notificarea și înregistrarea evenimentelor semnificative 
Statele membre impun întreprinderii: 

(a) să introducă, după caz, un sistem pentru înregistrarea și analiza evenimentelor semnificative care implică sau care pot implica expuneri accidentale sau neintenționate;
(b) să notifice imediat autorității competente oricare eveniment semnificativ care generează sau care poate genera expunerea unei persoane dincolo de limitele operaționale sau de condițiile de funcționare specificate în cerințele de autorizare cu privire la expunerea profesională sau publică sau astfel cum sunt definite de autoritatea competentă în ceea ce privește expunerea medicală, inclusiv rezultatele investigației și măsurile corective pentru evitarea unor astfel de evenimente.
	Punctul 158

Titularul de autorizaţie urmează să instituie şi să menţină o procedură privind investigarea şi raportarea supraexpunerilor şi a expunerilor anormale. Procedura trebuie să prevadă:

1) notificarea neîntârziată a persoanei afectate;

2) anunţarea imediată a SSSSP, ANRANR şi a angajatorului lucrătorului extern, dacă persoana implicată este un lucrător extern, asupra supraexpunerii bănuite şi a dozelor evaluate preliminar;

3) întocmirea, în termen de 10 zile de la demararea investigaţiei a unui raport asupra evenimentului;

4) investigarea cazului de supraexpunere de către SSSSP.
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	- 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:

4) 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;

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

6) 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.
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