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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
COMISIA NAfiIONAL√ PENTRU CONTROLUL ACTIVIT√fiILOR NUCLEARE 

O R D I N

privind aprobarea Normelor de securitate radiologic„ pentru practica de medicin„ nuclear„

Œn conformitate cu prevederile:
• Legii nr. 111/1996 privind desf„∫urarea Ón siguran˛„ a activit„˛ilor nucleare, republicat„ Ón Monitorul Oficial al

Rom‚niei, Partea I, nr. 78 din 18 februarie 1998, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare;
• Hot„r‚rii Guvernului nr. 1.627/2003 privind aprobarea Regulamentului de organizare ∫i func˛ionare a Comisiei

Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare, publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 69 din 27 ianuarie 2004,
cu modific„rile ulterioare,

pre∫edintele Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare emite urm„torul ordin:

Art. 1. — Se aprob„ Normele de securitate radiologic„
pentru practica de medicin„ nuclear„, prev„zute Ón anexa
care face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin va fi publicat Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Art. 3. — Normele prev„zute la art. 1 intr„ Ón vigoare la
data de 1 ianuarie 2005.

Art. 4. — Direc˛ia radia˛ii ionizante va duce la
Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Pre∫edintele Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare,
Lucian Biro

Bucure∫ti, 18 octombrie 2004.
Nr. 358.



ANEX√

N O R M E

de securitate radiologic„ pentru practica de medicin„ nuclear„

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 139/15.II.20052

CAPITOLUL I
Dispozi˛ii generale

Art. 1. — Prezentele norme, emise Ón temeiul art. 5 din Legea
nr. 111/1996 privind desf„∫urarea Ón siguran˛„ a activit„˛ilor
nucleare, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,
particularizeaz„ ∫i completeaz„ cerin˛ele referitoare la asigurarea
securit„˛ii radiologice pentru desf„∫urarea Ón siguran˛„ a practicii
de medicin„ nuclear„.

Art. 2. — Practica de medicin„ nuclear„ const„ Ón utilizarea
surselor deschise de radia˛ii ionizante Ón scop terapeutic sau de
diagnostic, at‚t in vitro c‚t ∫i in vivo.

Art. 3. — (1) Respectarea cerin˛elor prezentelor norme
reprezint„ condi˛ia minim„ necesar„ pentru autorizarea desf„∫ur„rii
practicii ∫i demonstrarea conformit„˛ii la control.

(2) Dac„ solicitantul/titularul de autoriza˛ie folose∫te alte
metode de analiz„ de securitate radiologic„ dec‚t cele prev„zute
de prezentele norme, acesta trebuie s„ demonstreze c„ este
asigurat cel pu˛in nivelul de securitate radiologic„ prev„zut de
prezentele norme.

Art. 4. — (1) Prezentele norme recomand„ aplicarea Ón cadrul
practicii a standardelor adoptate de organismul de standardizare
CENELEC.

(2) Eliberarea autoriza˛iei de securitate radiologic„ pentru
echipamentele care posed„ marcajul CE se va face printr-o
procedur„ simplificat„.

CAPITOLUL II
Domeniul de aplicabilitate

Art. 5. — Prezentele norme se aplic„ practicii de medicin„
nuclear„, care implic„:

a) utilizarea surselor radioactive deschise, administrate
pacien˛ilor Ón scopul diagnosticului ∫i/sau tratamentului,
monitoriz„rii s„n„t„˛ii sau cercet„rii, Ón cadrul tehnicilor de
diagnostic ∫i terapie;

b) utilizarea surselor radioactive deschise pentru studii in vitro
Ón scopul diagnosticului, tratamentului sau cercet„rii;

c) utilizarea surselor radioactive, fie ele Ónchise (de exemplu,
surse radioactive de 57Co utilizate ca fantome, 137Cs), fie
deschise (99mTc), pentru testarea, controlul calit„˛ii ∫i calibrarea
echipamentelor men˛ionate la lit. a) ∫i b).

CAPITOLUL III
Organizarea ∫i autorizarea practicii de medicin„ nuclear„

Art. 6. — Desf„∫urarea activit„˛ilor ce implic„ practica de
medicin„ nuclear„ necesit„, potrivit dispozi˛iilor art. 8 din Legea
nr. 111/1996, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,
autorizarea prealabil„ de c„tre Comisia Na˛ional„ pentru Controlul
Activit„˛ilor Nucleare, denumit„ Ón continuare CNCAN.

Art. 7. — Autoriza˛ia pentru desf„∫urarea practicii de medicin„
nuclear„ se emite la cererea persoanei legal constituite, cu
condi˛ia respect„rii prevederilor legale Ón vigoare.

Art. 8. — (1) Desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„ se
autorizeaz„ prin una dintre urm„toarele componente:

a) Ónregistrare, Ón cazul utiliz„rii in vitro a surselor deschise de
radia˛ii, Ón condi˛iile respect„rii prevederilor Normelor de securitate
radiologic„ — Proceduri de autorizare;

b) autorizare pe faze de realizare, Ón cazul practicilor de
medicin„ nuclear„ de diagnostic ∫i terapie, dup„ cum urmeaz„:

(i) amplasare;
(ii) construc˛ie;
(iii) utilizare;
(iv) dezafectare;

c) autorizare Ón faz„ unic„, pentru cazul prev„zut la art. 5 lit. c).
(2) Transferul propriet„˛ii asupra unei instala˛ii radiologice sau

amenaj„rilor destinate desf„∫ur„rii practicii de medicin„ nuclear„
necesit„ ob˛inerea prealabil„ a unei autoriza˛ii eliberate de
CNCAN.

(3) Œnchirierea instala˛iilor radiologice sau a laboratorului de
medicin„ nuclear„ necesit„ ob˛inerea prealabil„ a unei autoriza˛ii
eliberate de CNCAN.

(4) Pe durata Ónchirierii instala˛iilor radiologice sau a
laboratorului de medicin„ nuclear„, proprietarul acestora trebuie s„
fie Ón posesia autoriza˛iilor de de˛inere ∫i de Ónchiriere valabile.

(5) Sursele radioactive deschise utilizate Ón medicina nuclear„
sunt materiale consumabile ∫i trebuie s„ fie furnizate de
produc„tori sau de furnizori autoriza˛i de CNCAN, conform Legii
nr. 111/1996, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare.

Punerea Ón func˛iune — ob˛inerea autoriza˛iei de utilizare

Art. 9. — Prealabil desf„∫ur„rii practicii de medicin„ nuclear„
cu radia˛ii ionizante, solicitantul trebuie s„ ob˛in„ autoriza˛ia pentru
desf„∫urarea activit„˛ii/activit„˛ilor din domeniul nuclear care sunt
incluse Ón desf„∫urarea practicii.

Art. 10. — (1) Documenta˛ia tehnic„ de autorizare necesar„
pentru ob˛inerea autoriza˛iei de securitate radiologic„ pentru
desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„ trebuie s„ con˛in„
toate informa˛iile necesare pentru a demonstra respectarea
prevederilor reglement„rilor specifice aplicabile practicii ∫i s„
permit„ evaluarea gradului de realizare a securit„˛ii radiologice.

(2) Œn anexa nr. 2 este prezentat un model de cerere ∫i
documenta˛ie tehnic„ necesare ob˛inerii autoriza˛iei de securitate
radiologic„ pentru desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„.

Art. 11. — Œn plus fa˛„ de cerin˛ele generale prev„zute de
art. 62 din Normele de securitate radiologic„ — Proceduri de
autorizare, documenta˛ia tehnic„ depus„ trebuie s„ demonstreze
c„ au fost Óndeplinite cel pu˛in urm„toarele condi˛ii:

a) amenaj„rile au fost realizate conform documenta˛iei pe baza
c„reia s-a ob˛inut autoriza˛ia de amplasare a construc˛iei ∫i
condi˛iilor impuse Ón aceasta;

b) eficacitatea ecranelor de protec˛ie este demonstrat„ prin
m„sur„tori realizate Ón condi˛iile cele mai defavorabile: cea mai
mare activitate a sursei radioactive ∫i energie a fasciculului de
radia˛ii ∫i direc˛ia de iradiere cea mai defavorabil„;

c) sistemele de avertizare, semnalizare, de dozimetrie
centralizat„ ∫i de securitate radiologic„ au fost instalate ∫i
func˛ioneaz„ conform documenta˛iei de amplasare a construc˛iei;

d) s-au efectuat testele de acceptan˛„ pentru toate
echipamentele ce urmeaz„ a fi utilizate;

e) sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„ este func˛ional.

Dezafectarea

Art. 12. — (1) Dezafectarea laboratoarelor de medicin„
nuclear„ destinate radiodiagnosticului in vivo ∫i terapiei cu surse
radioactive deschise necesit„ ob˛inerea prealabil„ a autoriza˛iei de
dezafectare de la CNCAN.

(2) La Óncetarea activit„˛ii, titularul de autoriza˛ie trebuie s„
demonstreze, dup„ caz, urm„toarele:

a) dezafectarea a fost efectuat„ de c„tre o unitate
specializat„, autorizat„ de CNCAN, conform legii, s„ manipuleze
surse radioactive deschise;

b) transferul surselor radioactive sau predarea lor ca de∫euri
radioactive;

c) absen˛a contamin„rii zonelor ∫i dispunerea ca de∫euri
radioactive a tuturor materialelor g„site contaminate;

d) absen˛a contamin„rii utilajelor ∫i materialelor, sistemului de
canalizare, de ventila˛ie ∫i, Ón general, a tuturor materialelor
evacuate;

e) Ónl„turarea semnelor de avertizare.



(3) Œncetarea activit„˛ii devine efectiv„ Ón condi˛iile respect„rii
prevederilor art. 101 din Normele de securitate radiologic„ —
Proceduri de autorizare.

(4) Dezafectarea laboratoarelor de medicin„ nuclear„ destinate
radiodiagnosticului in vitro nu necesit„ ob˛inerea unei autoriza˛ii de
la CNCAN dac„ dezafectarea se face de c„tre o unitate
specializat„, autorizat„ de CNCAN pentru a manipula surse
radioactive deschise, fiind inclus„ Ón procesul de autorizare prin
Ónregistrare.

Controlul

Art. 13. — (1) Controlul CNCAN are ca obiectiv principal
verificarea modului de desf„∫urare Ón condi˛ii de siguran˛„ a
practicii de medicin„ nuclear„, Ón toate fazele procesului de
autorizare, prin controlarea modului de Óndeplinire a cerin˛elor de
securitate radiologic„, impuse de:

a) Legea nr. 111/1996, republicat„, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare;

b) prezentele norme;
c) Normele fundamentale de securitate radiologic„ ∫i alte

norme emise de CNCAN, aplicabile practicii de medicin„
nuclear„, men˛ionate Ón anexa nr. 1;

d) limitele ∫i condi˛iile din autoriza˛iile emise de CNCAN.
(2) Titularul de autoriza˛ie este obligat s„ permit„ efectuarea

controlului de c„tre Ómputernici˛ii CNCAN, conform Legii
nr. 111/1996, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,
pun‚nd la dispozi˛ia acestora toate informa˛iile, datele tehnice ∫i
Ónregistr„rile necesare, precum ∫i prin:

a) observarea direct„ de c„tre Ómputernici˛ii CNCAN a
activit„˛ilor desf„∫urate Ón laboratorul de medicin„ nuclear„;

b) discu˛ii ale Ómputernici˛ilor CNCAN cu personalul implicat Ón
activit„˛ile desf„∫urate Ón laboratorul de medicin„ nuclear„;

c) efectuarea de c„tre Ómputernici˛ii CNCAN a m„sur„torilor
independente ale nivelurilor de radia˛ii ionizante ∫i ale
contamin„rii.

(3) Œn anexa nr. 3 este prezentat„ fi∫a-chestionar de evaluare
a securit„˛ii radiologice ce poate fi utilizat„ de c„tre titularul de
autoriza˛ie Ón vederea identific„rii ∫i preg„tirii aspectelor majore
urm„rite Ón cadrul controlului CNCAN.

CAPITOLUL IV
Justificarea, optimizarea ∫i limitarea dozelor pentru

desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„

Justificarea

Art. 14. — (1) Conform cuno∫tin˛elor actuale se consider„ c„
practica de medicin„ nuclear„ este justificat„.

(2) Reevaluarea unor forme particulare ale practicii de
medicin„ nuclear„, ce face parte din ac˛iunea de optimizare,
poate fi ini˛iat„ de CNCAN, care poate limita extinderea practicii
sau poate decide chiar oprirea unor forme particulare nejustificate.

(3) Introducerea Ón practic„ a unor noi tehnici de medicin„
nuclear„ trebuie justificat„ ∫i autorizat„ de Ministerul S„n„t„˛ii,
conform art. 38 din Legea nr. 111/1996, republicat„, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare.

Optimizarea

Art. 15. — (1) Solicitantul, respectiv titularul de autoriza˛ie,
este obligat s„ demonstreze c„ sunt Óntreprinse toate ac˛iunile
pentru a se asigura optimizarea radioprotec˛iei, Ón sensul de a se
asigura m„surile necesare ca toate expunerile, inclusiv cele
poten˛iale, din cadrul practicii de medicin„ nuclear„ s„ fie
men˛inute la cel mai sc„zut nivel rezonabil posibil, lu‚nd Ón
considerare factorii economici ∫i sociali — principiul ALARA.

(2) Solicitantul autoriza˛iei trebuie s„ depun„ la CNCAN o
documenta˛ie care s„ demonstreze c„ sunt Óndeplinite cerin˛ele
privind radioprotec˛ia ∫i securitatea radiologic„, cu referire la
urm„toarele aspecte:

a) proiectarea ∫i construc˛ia amenaj„rilor, alegerea
echipamentelor ∫i a surselor de radia˛ii;

b) sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„;
c) utilizarea Ón condi˛ii de securitate a surselor radioactive ∫i

existen˛a unui sistem de eviden˛„ a acestora;
d) preg„tirea ∫i autorizarea personalului.

Limitarea dozelor

Art. 16. — (1) Limita maxim„ admis„ a dozei efective pentru
personalul expus profesional care desf„∫oar„ practica de medicin„
nuclear„ cu radia˛ii ionizante este cea prev„zut„ de art. 22 din
Normele fundamentale de securitate radiologic„.

(2) Œn cadrul procesului de autorizare ∫i control al practicii de
medicin„ nuclear„, CNCAN va verifica ∫i:

a) respectarea nivelurilor de referin˛„ pentru expunerea
medical„;

b) respectarea constr‚ngerilor de doz„ pentru persoanele care
ajut„, Ón deplin„ cuno∫tin˛„ ∫i Ón mod voluntar, Ón afara propriei
activit„˛i, la sprijinirea sau sus˛inerea pacien˛ilor afla˛i Ón curs de
diagnostic sau Ón tratament;

c) respectarea constr‚ngerilor de doz„ pentru persoanele care
particip„ la programele de cercet„ri medicale ∫i biomedicale;

d) limitele derivate de emisie a efluen˛ilor radioactivi.
Expuneri autorizate special

Art. 17. — (1) Œn situa˛ii excep˛ionale, CNCAN poate s„
autorizeze expunerea profesional„ individual„ a unor anumi˛i
lucr„tori, care s„ dep„∫easc„ limita dozei efective prev„zute la
art. 22 alin. (1) din Normele fundamentale de securitate
radiologic„, cu condi˛ia ca aceste expuneri s„ fie limitate Ón timp,
restric˛ionate la anumite spa˛ii de lucru ∫i s„ se Óncadreze sub
valoarea maxim„ aprobat„ de CNCAN pentru limitele de doz„
echivalent„ prev„zute la alin. (2) al aceluia∫i articol.

(2) Œn aceste situa˛ii titularul de autoriza˛ie trebuie s„
procedeze conform prevederilor art. 31 ∫i 32 din Normele
fundamentale de securitate radiologic„.

CAPITOLUL V
Sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„

Art. 18. — (1) Titularul de autoriza˛ie este obligat s„ instituie
∫i s„ men˛in„ un sistem de radioprotec˛ie opera˛ional„.

(2) Sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„ reprezint„ totalitatea
ac˛iunilor, procedurilor ∫i instruc˛iunilor necesare pentru a asigura
desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„ Ón condi˛ii de
securitate radiologic„.

(3) Obiectivele sistemului de radioprotec˛ie opera˛ional„ sunt:
a) definirea responsabilit„˛ii titularului privind radioprotec˛ia, prin

adoptarea structurilor organizatorice ∫i a procedurilor necesare;
b) reducerea la minimum a riscului de expunere la radia˛ii

ionizante a expu∫ilor profesional, a celorlalte persoane din
popula˛ie ∫i a celor supuse diagnosticului sau tratamentului cu
surse radioactive deschise de radia˛ii;

c) respectarea principiului ALARA;
d) stabilirea cerin˛elor de asigurare a calit„˛ii Ón operare,

inclusiv verificarea surselor radioactive, instala˛iilor radiologice ∫i a
aparaturii de control dozimetric;

e) stabilirea m„surilor de protec˛ie fizic„ ∫i de securitate a
surselor radioactive;

f) respectarea cerin˛elor de reglementare.
(4) Sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„ implic„ cel pu˛in

urm„toarele m„suri:
a) respectarea principiilor generale de radioprotec˛ie prev„zute

la art. 37 din Normele fundamentale de securitate radiologic„;
b) elaborarea ∫i implementarea procedurilor care s„

reglementeze desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„, potrivit
cerin˛elor prezentelor norme;

c) desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„ numai de c„tre
persoanele care de˛in permis de exercitare valabil pentru
activitatea respectiv„; 

d) atribuirea scris„ a responsabilit„˛ilor privind securitatea
radiologic„.
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Art. 19. — (1) Sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„ se
bazeaz„ pe o procedur„ general„ de desf„∫urare a practicii de
medicin„ nuclear„, care trebuie s„ stabileasc„;

a) organizarea ∫i formele de desf„∫urare a practicii;
b) zonele controlate ∫i supravegheate;
c) obliga˛iile ∫i responsabilit„˛ile tuturor  factorilor implica˛i;
d) rela˛iile administrative dintre factorii implica˛i;
e) documentele sistemului: p„strare, arhivare, difuzare,

retragere;
f) eviden˛ele necesare;
g) sanc˛iunile.
(2) Sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„ se completeaz„ cel

pu˛in cu urm„toarele proceduri opera˛ionale ∫i instruc˛iuni:
a) procedura de control dozimetric individual;
b) procedura de monitorizare radiologic„ a locului de munc„;
c) procedura de dozimetrie clinic„;
d) proceduri de diagnostic;
e) proceduri aplicabile Ón cazul terapiei cu surse deschise de

radia˛ii ionizante;
f) procedura pentru externarea pacien˛ilor, dup„ caz;
g) procedura privind eviden˛a, mi∫carea ∫i depozitarea

instala˛iilor radiologice ∫i a surselor de radia˛ii;
h) proceduri de control al calit„˛ii pentru fiecare dintre

echipamentele utilizate Ón laboratorul de medicin„ nuclear„;
i) procedura de stabilire a zonelor controlate ∫i supravegheate

∫i pentru controlul accesului Ón zona controlat„;
j) procedura de colectare ∫i eliminare a de∫eurilor radioactive;
k) procedura de utilizare a instala˛iilor ∫i echipamentelor;
l) procedura privind investigarea ∫i raportarea supraexpunerilor

∫i expunerilor anormale;
m) procedura de interven˛ie Ón caz de urgen˛„ radiologic„.
(3) Procedurile trebuie s„ asigure transpunerea cerin˛elor din

reglement„rile din domeniul nuclear la condi˛iile concrete ale
desf„∫ur„rii practicii de medicin„ nuclear„.

(4) Procedurile din sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„ care
se refer„ la Ómbun„t„˛irea calit„˛ii ∫i rezultatelor Óngrijirii pacien˛ilor
vor fi verificate periodic prin audituri clinice ce se vor desf„∫ura
Ón conformitate cu reglement„rile specifice Ministerului S„n„t„˛ii.

Responsabilit„˛i

Art. 20. — (1) Titularul de autoriza˛ie are urm„toarele obliga˛ii:
a) s„ asigure desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„ Ón

conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1996, republicat„, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare;

b) s„ notifice CNCAN orice inten˛ie de a aduce modific„ri
practicii de medicin„ nuclear„ autorizate;

c) s„ asigure spa˛iile ∫i amenaj„rile corespunz„toare pentru
desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„;

d) s„ asigure dotarea corespunz„toare cu instala˛ii, aparatur„
de control dozimetric, echipament de lucru ∫i de radioprotec˛ie
adecvat, cu accesorii ∫i consumabile necesare desf„∫ur„rii
practicii de medicin„ nuclear„;

e) s„ asigure condi˛iile necesare pentru ca toate instala˛iile,
aparatura ∫i echipamentele utilizate s„ fie Ón stare de bun„
func˛ionare ∫i corect Óntre˛inute;

f) s„ asigure expu∫ilor profesional de categorie A mijloace de
supraveghere dozimetric„ autorizate ∫i servicii de dozimetrie
acreditate de CNCAN;

g) s„ asigure mijloacele necesare monitoriz„rii radiologice ∫i a
mediului de lucru ∫i s„ men˛in„ o eviden˛„ a rezultatelor;

h) s„ asigure condi˛iile necesare pentru ca aparatura de
control dozimetric s„ fie Ón stare de func˛ionare ∫i verificat„
metrologic;

i) s„ preg„teasc„ ∫i s„ implementeze un sistem de
radioprotec˛ie opera˛ional„, care s„ includ„ procedurile ∫i
standardele aplicabile pentru utilizarea Ón condi˛ii de siguran˛„ a
instala˛iilor radiologice ∫i a surselor de radia˛ii de c„tre operatori;

j) s„ desemneze cel pu˛in un responsabil cu securitatea
radiologic„ pentru fiecare zon„ controlat„, pentru a asigura
implementarea sistemului de radioprotec˛ie opera˛ional„;

k) s„ elibereze permise de exercitare de nivel I pentru
personalul care nu posed„ permis de exercitare eliberat de
CNCAN;

l) s„ consulte sau s„ angajeze exper˛i acredita˛i Ón protec˛ie
radiologic„ ori de c‚te ori este necesar;

m) s„ consulte sau s„ angajeze exper˛i Ón fizic„ medical„;
n) s„ dispun„ efectuarea evalu„rilor de securitate radiologic„

pentru identificarea surselor de expunere normal„ ∫i a celor de
expunere poten˛ial„ previzibil„, pentru estimarea probabilit„˛ii ∫i
m„rimii dozelor rezultate Ón aceste cazuri ∫i pentru evaluarea
mijloacelor ∫i a metodelor necesare asigur„rii radioprotec˛iei ∫i
securit„˛ii radiologice;

o) s„ se asigure c„ personalul implicat Ón desf„∫urarea
practicii de medicin„ nuclear„ posed„ preg„tirea necesar„,
conform prevederilor art. 28 ∫i 29, ∫i s„ asigure condi˛iile
necesare pentru participarea acestuia la cursuri de perfec˛ionare,
conform prevederilor art. 30;

p) s„ asigure resursele necesare pentru instruirea
corespunz„toare a personalului implicat Ón desf„∫urarea practicii
de medicin„ nuclear„, Ón ceea ce prive∫te radioprotec˛ia ∫i
securitatea radiologic„, procedurile de lucru, reglement„rile Ón
domeniu ∫i planul de interven˛ie Ón caz de incident, conform
prevederilor art. 28, 29 ∫i 31, ∫i s„ men˛in„ Ónregistr„rile
prev„zute la art. 32;

q) s„ organizeze Ónregistrarea rezultatelor monitoriz„rii
individuale pentru fiecare persoan„ expus„ profesional de
categorie A, ca urmare a desf„∫ur„rii practicii de medicin„
nuclear„, precum ∫i pentru toate persoanele supuse expunerii
accidentale sau de urgen˛„, conform prevederilor art. 64 din
Normele fundamentale de securitate radiologic„;

r) s„ asigure resursele necesare aplic„rii planului de
interven˛ie Ón caz de incident radiologic;

s) s„ asigure dotarea necesar„ pentru interven˛ie Ón cazul
incidentelor ce implic„ sursele de radia˛ii ionizante utilizate;

t) s„ asigure, dup„ caz, condi˛iile prev„zute de reglement„rile
specifice pentru dispunerea ca de∫euri radioactive, returnarea la
furnizor/produc„tor ∫i/sau eliberarea Ón mediu a de∫eurilor
radioactive provenite din desf„∫urarea practicii de medicin„
nuclear„;

u) s„ asigure, potrivit reglement„rilor Ministerului S„n„t„˛ii,
supravegherea medical„ a personalului expus profesional ∫i o
supraveghere medical„ special„ a persoanelor expuse profesional
care au fost expuse la doze superioare limitelor de doz„
prev„zute de art. 22 din Normele fundamentale de securitate
radiologic„;

v) s„ se asigure c„ persoanele expuse profesional au avizul
medical necesar pentru a ocupa postul respectiv;

w) s„ asigure informarea personalului expus profesional ∫i a
persoanelor Ón curs de preg„tire, conform prevederilor art. 49 din
Normele fundamentale de securitate radiologic„;

x) s„ permit„ reprezentan˛ilor Ómputernici˛i ai CNCAN s„ Ó∫i
exercite mandatul de control conform prevederilor aplicabile ale
Legii nr. 111/1996, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare, ∫i s„ asigure participarea la control a responsabilului
cu securitatea radiologic„ sau, dup„ caz, a expertului acreditat Ón
protec˛ie radiologic„;

y) s„ Óndeplineasc„ orice alte obliga˛ii care sunt necesare
pentru desf„∫urarea Ón condi˛ii de siguran˛„ a practicii de
medicin„ nuclear„ cu radia˛ii ionizante.

(2) Ori de c‚te ori se constat„ nerespectarea condi˛iilor de
autorizare, titularul de autoriza˛ie trebuie:

a) s„ investigheze cauzele, Ómprejur„rile ∫i consecin˛ele
evenimentului;

b) s„ Óntreprind„ ac˛iunile necesare pentru eliminarea cauzelor
∫i limitarea consecin˛elor, s„ notifice CNCAN ∫i celorlalte organe
cu responsabilit„˛i, dup„ caz;

c) s„ decid„ ∫i s„ aplice m„surile preventive ∫i corective
necesare, care trebuie luate pentru a se mic∫ora probabilitatea de
apari˛ie a unor situa˛ii similare;
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d) s„ sisteze activitatea, dac„ aceasta prezint„ riscuri
radiologice sau de alt„ natur„, inacceptabile pentru personalul
propriu sau pentru pacient;

e) s„ urm„reasc„ aplicarea m„surilor dispuse de CNCAN.
Art. 21. — (1) Responsabilit„˛ile privind radioprotec˛ia ∫i

securitatea radiologic„ trebuie clar definite Ón scris, iar calificarea
fiec„rei persoane Ónvestite cu responsabilit„˛i trebuie dovedit„
conform prevederilor alin. (2).

(2) Responsabilul cu securitatea radiologic„ trebuie:
a) s„ posede permis de exercitare de nivel 2, valabil pentru

domeniul ∫i specialitatea din cadrul practicii de medicin„ nuclear„;
b) s„ fie Ónvestit cu suficient„ autoritate pentru a putea

impune respectarea condi˛iilor de autorizare ∫i s„ opreasc„
lucrul/activitatea dac„ nu se desf„∫oar„ Ón condi˛ii de siguran˛„.

(3) Atribu˛iile ∫i responsabilit„˛ile responsabilului cu securitatea
radiologic„ sunt:

a) s„ supravegheze ca practica de medicin„ nuclear„ s„ se
desf„∫oare Ón condi˛iile respect„rii procedurilor ∫i condi˛iilor
impuse prin autoriza˛ie ∫i prin procesele-verbale de control;

b) s„ se asigure c„ personalul este instruit corespunz„tor
privind desf„∫urarea Ón condi˛ii de securitate radiologic„ a practicii
de medicin„ nuclear„;

c) s„ aplice procedurile de urgen˛„;
d) s„ ˛in„ eviden˛a verific„rii metrologice a aparaturii de

control dozimetric ∫i s„ verifice modul Ón care aceasta este
utilizat„;

e) s„ organizeze examinarea Óntregului personal expus
profesional, care nu posed„ permis de exercitare eliberat de
CNCAN, Ón vederea eliber„rii de c„tre titularul de autoriza˛ie a
permisului de exercitare nivel 1;

f) s„ Óntocmeasc„ ∫i s„ revizuiasc„ periodic procedurile
laboratorului pentru conformitatea cu cerin˛ele de reglementare;

g) s„ preg„teasc„ ∫i s„ revizuiasc„ procedurile de lucru astfel
Ónc‚t expunerea la radia˛ii s„ fie men˛inut„ la un nivel c‚t mai
sc„zut (ALARA);

h) s„ se asigure c„ instruc˛iunile de utilizare a instala˛iilor sunt
cunoscute de personalul implicat;

i) s„ asigure Óntocmirea ∫i aplicarea planurilor de interven˛ie
Ón caz de urgen˛„ radiologic„;

j) s„ se asigure c„ instala˛iile ∫i sursele de radia˛ii sunt
periodic verificate ∫i sunt autorizate conform reglement„rilor Ón
vigoare;

k) s„ identifice ∫i s„ delimiteze zonele supravegheate ∫i
zonele controlate ∫i s„ stabileasc„ m„surile de securitate ∫i de
control al accesului Ón aceste zone;

l) s„ asigure supravegherea dozimetric„ individual„ adecvat„,
extern„ ∫i intern„, dup„ caz, a expu∫ilor profesional ∫i s„ men˛in„
Ónregistr„rile;

m) s„ asigure monitorizarea radiologic„ a mediului de lucru ∫i
s„ men˛in„ Ónregistr„rile;

n) s„ investigheze accidentele/incidentele, supraexpunerile ∫i
s„ propun„ m„suri de prevenire ∫i m„suri corective;

o) s„ stabileasc„ m„surile suplimentare de radioprotec˛ie
necesare pentru femeile Óns„rcinate;

p) s„ men˛in„ la zi eviden˛a surselor de radia˛ii ∫i a de∫eurilor
radioactive, inclusiv a efluen˛ilor radioactivi evacua˛i la canalizare;

q) s„ efectueze audituri periodice asupra securit„˛ii radiologice
∫i s„ men˛in„ Ónregistr„rile rezultatelor ∫i/sau ale m„surilor
corective ori preventive dispuse;

r) s„ identifice situa˛iile Ón care trebuie consultat un expert Ón
radioprotec˛ie;

s) s„ verifice modul de rezolvare a problemelor consemnate
de expertul acreditat Ón radioprotec˛ie, conform atribu˛iilor acestuia
precizate la art. 27;

t) s„ informeze periodic titularul de autoriza˛ie despre
activitatea desf„∫urat„ ∫i m„surile corective sau preventive
necesare;

u) s„ informeze de Óndat„ titularul de autoriza˛ie despre orice
eveniment, accident/incident ap„rut Ón practica de medicin„
nuclear„.

(4) Œn cazul Ón care sunt desemna˛i mai mul˛i responsabili cu
securitatea radiologic„, atribu˛iile fiec„ruia trebuie s„ fie clar
definite Ón scris ∫i s„ nu se suprapun„.

(5) Responsabilul cu securitatea radiologic„ r„spunde de
con˛inutul, gestionarea ∫i arhivarea documenta˛iilor tehnice
referitoare la zona controlat„, pentru care a fost desemnat.

Art. 22. — Responsabilit„˛ile medicului specialist de medicin„
nuclear„/practicianului sunt:

a) s„ asigure radioprotec˛ia pacientului;
b) s„ prescrie ∫i s„ justifice expunerile medicale Ón scris,

lu‚nd Ón considerare informa˛iile relevante provenite de la
examin„rile anterioare;

c) s„ se asigure c„ expunerea pacien˛ilor este minim„ pentru
a ob˛ine rezultatul scontat, lu‚nd Ón considerare nivelurile de
referin˛„ pentru expunerile medicale Ón cazul diagnosticului;

d) s„ ofere consultan˛„ ∫i s„ evalueze clinic pacientul;
e) s„ stabileasc„ protocoale optimizate pentru procedurile de

diagnostic ∫i terapie, Ómpreun„ cu expertul Ón fizic„ medical„;
f) s„ evalueze orice incident/accident din punct de vedere

medical;
g) s„ furnizeze criterii pentru examinarea femeilor Óns„rcinate

sau care al„pteaz„ ∫i a copiilor, procedurile medico-legale,
examin„rile medicale ale expu∫ilor profesional ∫i pentru cercet„rile
biomedicale.

Art. 23. — Responsabilit„˛ile expertului Ón fizic„ medical„ sunt:
a) s„ participe la evaluarea continu„ a dot„rilor utilizate Ón

practica de medicin„ nuclear„ ∫i a procedurilor;
b) s„ participe la efectuarea testelor de acceptan˛„ ale

echipamentelor;
c) s„ preg„teasc„ specifica˛iile de performan˛„ ale

echipamentelor, lu‚nd Ón considerare cerin˛ele de radioprotec˛ie;
d) s„ supravegheze modalitatea de Óntre˛inere a

echipamentelor;
e) s„ proiecteze, s„ implementeze ∫i s„ supravegheze

respectarea procedurilor de control al calit„˛ii;
f) s„ efectueze calculele necesare Ón vederea estim„rii dozelor

absorbite Ón organele relevante ∫i a dozei efective pentru
activitatea ce se administreaz„ pacientului, conform procotolului
clinic ∫i/sau recomand„rilor interna˛ionale privind dozimetria intern„
a pacien˛ilor;

g) s„ participe la efectuarea testelor periodice de control al
calit„˛ii la calibratoarele de doze, la monitoarele de radia˛ii, la
camerele gama ∫i la alte echipamente relevante, conform
procedurilor stabilite;

h) s„ calculeze activitatea ce urmeaz„ s„ fie administrat„
copiilor pentru o anumit„ procedur„, folosind scalarea adecvat„,
conform Normelor privind radioprotec˛ia persoanelor Ón cazul
expunerilor medicale la radia˛ii ionizante;

i) s„ verifice modul Ón care se m„soar„ activitatea Ónainte de
administrare;

j) s„ participe la investigarea ∫i evaluarea incidentelor ∫i
accidentelor;

k) s„ contribuie la programul de instruire a personalului.
Art. 24. — Responsabilit„˛ile asistentului medical sunt:
a) s„ respecte regulile de radioprotec˛ie, procedurile ∫i

instruc˛iunile de lucru;
b) s„ se asigure c„ identificarea pacien˛ilor este corect„ ∫i c„

informa˛iile provenite de la pacien˛i sunt Ónregistrate corect;
c) s„ furnizeze informa˛ii pacien˛ilor despre procedura

respectiv„;
d) s„ furnizeze informa˛ii persoanelor care Ónso˛esc pacien˛ii ∫i

personalului care Óngrije∫te pacien˛ii care au urmat o procedur„
de medicin„ nuclear„ (diagnostic sau terapie);

e) s„ verifice dac„ pacientele sunt Óns„rcinate;
f) s„ se asigure c„ pacientelor care al„pteaz„ li s-au dat

informa˛ii despre Óntreruperea al„pt„rii;
g) s„ se asigure c„ se utilizeaz„ metode prescrise de medicul

specialist de medicin„ nuclear„ pentru blocarea absorb˛iei
radiofarmaceuticelor Ón organele nesupuse studiului sau metode
de accelerare a excre˛iei;

h) s„ fac„ achizi˛ia ∫i procesarea imaginii Ón mod adecvat;
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i) s„ informeze responsabilul cu protec˛ia radiologic„ asupra
incidentelor/accidentelor sau oric„ror disfunc˛ionalit„˛i Ón
activitatea sa;

j) s„ informeze de Óndat„ responsabilul cu securitatea
radiologic„ despre defec˛iunile constatate la instala˛ii ∫i s„ nu
utilizeze instala˛iile defecte sau incorect Óntre˛inute;

k) s„ informeze responsabilul cu protec˛ia radiologic„ ∫i
medicul specialist de medicin„ nuclear„ cu privire la orice
administrare incorect„;

l) s„ foloseasc„ corect mijloacele de supraveghere dozimetric„
cu care este dotat;

m) s„ utilizeze corect mijloacele individuale ∫i colective de
radioprotec˛ie;

n) s„ raporteze supraexpunerile conform prevederilor art. 83
din Normele fundamentale de securitate radiologic„;

o) s„ participe, conform atribu˛iilor sale, la ac˛iunile stabilite
prin procedura de interven˛ie Ón situa˛ii de urgen˛„;

p) s„ participe la instruirea persoanelor Ón curs de preg„tire
Ón practica de medicin„ nuclear„;

q) alte responsabilit„˛i, care pot s„ fie ∫i ale radiochimistului,
dup„ caz;

r) s„ prepare produsele radiofarmaceutice, conform
instruc˛iunilor produc„torului ∫i procedurilor de lucru aplicabile;

s) s„ efectueze procedurile de control al calit„˛ii la prepararea
radiofarmaceuticelor.

Art. 25. — Persoanele Ón curs de preg„tire trebuie s„-∫i
desf„∫oare activitatea numai sub supravegherea ∫i sub
Óndrumarea responsabilului cu securitatea radiologic„ sau a
medicului specialist de medicin„ nuclear„.

Art. 26. — Atribu˛iile ∫i responsabilit„˛ile persoanelor aflate Ón
curs de preg„tire sunt:

a) s„ lucreze numai sub supravegherea responsabilului cu
securitatea radiologic„ sau a medicului specialist de medicin„
nuclear„;

b) s„ respecte regulile de radioprotec˛ie;
c) s„ foloseasc„ corect mijloacele de dozimetrie individual„ ∫i

echipamentul de lucru ∫i de radioprotec˛ie;
d) s„ nu utilizeze instala˛ii defecte sau incorect Óntre˛inute;
e) s„ informeze imediat responsabilul cu securitatea

radiologic„ sau medicul specialist de medicin„ nuclear„ despre
orice defec˛iune sau despre orice neconformitate constatat„.

Art. 27. — (1) Atribu˛iile ∫i responsabilit„˛ile exper˛ilor acredita˛i
Ón protec˛ie radiologic„ sunt:

a) s„ verifice aplicarea principiului ALARA Ón desf„∫urarea
practicii de medicin„ nuclear„;

b) s„ certifice zonarea propus„ de titularul de autoriza˛ie, Ón
vederea confirm„rii Óndeplinirii cerin˛elor privind zonele controlate
∫i supravegheate;

c) s„ justifice solicitarea autoriz„rii expunerilor speciale ∫i
expunerea profesional„ individual„ a unor anumi˛i lucr„tori care
dep„∫esc limita dozei efective de 20 mSv/an, Ón situa˛ii
excep˛ionale, dar care exclud urgen˛ele radiologice;

d) s„ identifice situa˛iile Ón care exist„ posibilitatea ca
persoanele expuse profesional de categorie A s„ sufere o
contaminare intern„ semnificativ„ ∫i s„ propun„ monitorizarea
contamin„rii interne a acestor persoane prin organisme
dozimetrice acreditate;

e) s„ stabileasc„ procedurile de eliberare a de∫eurilor
radioactive provenite din practica de medicin„ nuclear„ Ón mediu;

f) s„ confirme rezultatele evalu„rii dozelor rezultate Ón urma
expunerilor accidentale sau de urgen˛„.

(2) Expertul acreditat Ón protec˛ie radiologic„ trebuie s„ ofere
consultan˛„ pentru:

a) examinarea critic„ prealabil„ a planurilor de amplasare ∫i
de construc˛ie pentru desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„,
din punct de vedere al securit„˛ii radiologice;

b) identificarea, Ón vederea utiliz„rii, numai a instala˛iilor ∫i a
surselor de radia˛ii pentru care exist„ autoriza˛ie de securitate
radiologic„;

c) verificarea periodic„ a eficacit„˛ii echipamentelor,
dispozitivelor ∫i tehnicilor de protec˛ie, etalonarea, verificarea

periodic„ a instrumentelor de m„sur„, precum ∫i evaluarea
utiliz„rii lor corespunz„toare;

d) stabilirea sistemului de radioprotec˛ie opera˛ional„ Ón
practica de medicin„ nuclear„;

e) procesele de evaluare ∫i investigare Ón cazul expunerilor
anormale sau al supraexpunerilor, Ón vederea determin„rii
Ómprejur„rilor Ón care s-a produs supraexpunerea, a evalu„rii
dozelor primite ∫i a preÓnt‚mpin„rii repet„rii unor astfel de
supraexpuneri.

Instruirea personalului

Art. 28. — Personalul care desf„∫oar„ practica de medicin„
nuclear„ trebuie s„ aib„:

a) preg„tire general„ adecvat„ postului;
b) preg„tire Ón domeniu prin cursuri corespunz„toare de

medicin„ nuclear„, conform reglement„rilor Ministerului S„n„t„˛ii;
c) preg„tire Ón domeniul radioprotec˛iei prin cursuri aprobate

de CNCAN;
d) cuno∫tin˛e privind sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„;
e) preg„tire practic„ Ón desf„∫urarea practicii de medicin„

nuclear„ cu radia˛ii ionizante ∫i a procedurilor de interven˛ie Ón
caz de urgen˛„ radiologic„;

f) permise de exercitare corespunz„toare pentru desf„∫urarea
practicii de medicin„ nuclear„.

Art. 29. — (1) Programele cursurilor de preg„tire Ón domeniul
radioprotec˛iei, organizate de titularul de autoriza˛ie, trebuie s„
respecte tematica prev„zut„ Ón Normele pentru eliberarea
permiselor de exercitare a activit„˛ilor nucleare ∫i desemnarea
exper˛ilor acredita˛i Ón protec˛ie radiologic„ ∫i s„ fie aprobate de
CNCAN.

(2) Durata minim„ a unui program de preg„tire nivel 1 Ón
domeniul radioprotec˛iei este de 30 de ore.

(3) Durata minim„ a unui program de preg„tire nivel 2 Ón
domeniul radioprotec˛iei este de 30 de ore pentru absolven˛ii de
Ónv„˛„m‚nt superior de lung„ durat„ ∫i de 60 de ore Ón celelalte
cazuri.

(4) Durata minim„ a unui program de reciclare Ón domeniul
radioprotec˛iei este de 24 de ore.

Art. 30. — (1) Titularul de autoriza˛ie este obligat s„ asigure
preg„tirea corespunz„toare Ón domeniul securit„˛ii radiologice a
personalului expus profesional ∫i reciclarea acestuia cel pu˛in o
dat„ la 5 ani, printr-un sistem de preg„tire aprobat de CNCAN
sau prin centre de preg„tire recunoscute de CNCAN.

(2) Titularul de autoriza˛ie este obligat s„ instruiasc„
persoanele aflate Ón curs de preg„tire Ónaintea utiliz„rii de c„tre
acestea a instala˛iilor cu surse de radia˛ii ionizante.

Art. 31. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ se asigure c„
responsabilul cu securitatea radiologic„ ∫i expu∫ii profesional
cunosc urm„toarele:

a) condi˛iile ∫i limitele autoriza˛iei;
b) sistemul de radioprotec˛ie opera˛ional„, elaborat la nivelul

organiza˛iei;
c) instruc˛iunile de utilizare ∫i Óntre˛inere a instala˛iilor ∫i

echipamentelor utilizate;
d) riscurile asociate desf„∫ur„rii practicii de medicin„ nuclear„;
e) procedurile ∫i instruc˛iunile de lucru;
f) procedurile de interven˛ie Ón caz de urgen˛„ radiologic„.
Art. 32. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„

men˛in„ Ónregistr„ri privind instruirea personalului implicat Ón
desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„. Aceste Ónregistr„ri
trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in urm„toarele informa˛ii:

a) numele ∫i prenumele persoanei care particip„ la instruire;
b) datele de identificare a institu˛iei care a organizat cursul;
c) durata cursului;
d) tematica cursului;
e) copia certificatului de absolvire a programului de instruire.
(2) Anual se va Óntocmi un plan de preg„tire a personalului

implicat Ón desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„.
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Monitorizarea individual„ a expunerii la radia˛ii
a persoanelor expuse profesional

Art. 33. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ asigure
monitorizarea individual„ sistematic„ a tuturor persoanelor expuse
profesional de categorie A.

(2) Monitorizarea contamin„rii interne, dac„ este cazul, se va
face fie prin monitorizarea extern„ a tiroidei, fie prin m„sur„tori la
contoare de corp uman.

(3) Monitorizarea extremit„˛ilor m‚inilor, dac„ este cazul, se va
face prin sisteme dozimetrice adecvate.

(4) Monitorizarea trebuie efectuat„ prin intermediul unui
organism acreditat de dozimetrie individual„.

Art. 34. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ o procedur„ privind desf„∫urarea activit„˛ii de
monitorizare dozimetric„ a personalului expus profesional ∫i de
atribuire a dozei. Aceast„ procedur„ trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in
urm„toarele informa˛ii:

a) descrierea sistemelor dozimetrice adoptate (film, dozimetre
termoluminiscente, dozimetre electronice digitale etc.);

b) persoana responsabil„ cu primirea-predarea dozimetrelor
Óntre unitate ∫i organismele acreditate de dozimetrie individual„;

c) persoana responsabil„ cu predarea-primirea dozimetrelor
Óntre unitate ∫i expu∫ii profesional;

d) persoana responsabil„ cu men˛inerea Ónregistr„rilor dozelor
∫i cu modalit„˛ile de Ónregistrare;

e) locul de depozitare a dozimetrelor care nu sunt utilizate,
ferite de posibilitatea expunerii accidentale la radia˛ii;

f) instruc˛iuni de purtare ∫i folosire;
g) instruc˛iuni pentru cazuri de furt, expuneri incorecte,

pierdere sau alte evenimente care ar conduce la erori Ón
Ónregistrarea dozei;

h) dozimetria pentru cazuri de expunere accidental„ sau la
interven˛ie;

i) modalit„˛i de atribuire a dozei pentru cazurile enumerate la
lit. g) ∫i h);

j) modalit„˛i de Ónregistrare;
k) sanc˛iuni.
(2) Anual se vor analiza de c„tre titularul de autoriza˛ie dozele

Óncasate de personalul expus profesional ∫i m„surile de aplicare a
programului de radioprotec˛ie.

Art. 35. — Expu∫ii profesional trebuie s„ respecte regulile de
purtare ∫i de folosire a dozimetrelor ∫i s„ le protejeze Ómpotriva
furtului, pierderii sau deterior„rii.

Art. 36. — Expu∫ii profesional trebuie s„ Ónapoieze
dozimetrele la sf‚r∫itul perioadei de monitorizare ∫i s„ informeze
responsabilul cu securitatea radiologic„ despre orice situa˛ie
privind pierderea, furtul, deteriorarea sau expunerea incorect„ la
radia˛ii a dozimetrelor.

Art. 37. — Œn cazul expunerilor accidentale, titularul de
autoriza˛ie trebuie s„ asigure pentru toate persoanele implicate
evaluarea neÓnt‚rziat„ a dozelor individuale rezultate Ón urma
expunerii externe.

Art. 38. — Œn cazul expunerii de urgen˛„, titularul de
autoriza˛ie trebuie s„ asigure monitorizarea dozimetric„ individual„
∫i/sau evaluarea dozelor primite, dup„ caz.

Art. 39. — Pentru confirmarea rezultatelor evalu„rii dozelor
rezultate Ón urma expunerilor accidentale sau de urgen˛„, titularul
de autoriza˛ie trebuie s„ consulte un expert acreditat Ón protec˛ie
radiologic„.

Art. 40. — (1) Titularul de autoriza˛ie va solicita la angajarea
fiec„rei persoane expuse profesional o declara˛ie a acesteia
privind dozele primite anterior ca expus profesional.

(2) Titularul de autoriza˛ie va solicita de la ultimul angajator la
care persoana respectiv„ a fost angajat„ ca expus profesional
transmiterea oficial„ a extrasului din eviden˛a dozei primite de
acea persoan„.

Art. 41. — Titularul de autoriza˛ie are obliga˛ia s„ aduc„ la
cuno∫tin˛„ persoanei implicate rezultatele monitoriz„rii sale
individuale ∫i s„ asigure accesul acesteia la rezultatele
m„sur„rilor care au fost utilizate pentru estim„rile de doz„ ∫i la

rezultatele monitoriz„rii radiologice a mediului de lucru, utilizate la
evaluarea dozelor primite de persoana Ón cauz„.

Art. 42. — Titularul de autoriza˛ie are obliga˛ia s„ pun„ la
dispozi˛ie medicului competent rezultatele monitoriz„rilor
dozimetrice individuale, Ón vederea interpret„rii implica˛iilor
expunerii la radia˛ii asupra st„rii de s„n„tate a persoanelor
expuse profesional.

Art. 43. — Titularul de autoriza˛ie care a asigurat
monitorizarea individual„ a unui expus profesional de categorie A,
implicat Ón desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„, are
obliga˛ia de a transmite, la cerere, rezultatele monitoriz„rii
individuale respective c„tre noul titular de autoriza˛ie sau c„tre
organismele din str„in„tate care angajeaz„ respectiva persoan„
ca expus profesional.

Niveluri de investigare

Art. 44. — Nivelurile de investigare pentru doza efectiv„
Óncasat„ de personalul expus profesional este 0,5 mSv,
Ónregistrat„ de dozimetrele personale Ón cursul unei luni, sau
valori mai mari de 12 mSv pentru extremit„˛ile m‚inilor.

Art. 45. — (1) Titularii de autoriza˛ie, Ón urma consult„rii
responsabilului cu securitatea radiologic„ ∫i a unui expert
acreditat Ón protec˛ie radiologic„, trebuie s„ includ„ Ón proceduri
valori ale nivelurilor de investigare, inclusiv pentru alte m„rimi
dec‚t cele precizate la art. 44, dac„ este cazul, ∫i m„surile care
trebuie luate Ón cazul dep„∫irii acestor valori.

(2) Dep„∫irea acestor niveluri impune verificarea procedurilor,
instruc˛iunilor de lucru ∫i a sistemului de radioprotec˛ie
opera˛ional„, Ón colaborare cu expertul acreditat Ón protec˛ie
radiologic„ care supervizeaz„ desf„∫urarea activit„˛ii ∫i aplicarea
m„surilor corective necesare.

(3) Responsabilul cu securitatea radiologic„ va ini˛ia investiga˛ii
proprii, atunci c‚nd:

a) doza efectiv„ individual„ a dep„∫it nivelul de investigare
respectiv;

b) parametrii opera˛ionali relevan˛i pentru radioprotec˛ie sunt Ón
afara intervalului normal;

c) are loc orice defec˛iune a echipamentelor, orice accidente
grave sau orice erori survenite care conduc sau pot cauza o
dep„∫ire a limitelor de doze;

d) are loc orice alt eveniment sau circumstan˛„ care conduce
sau poate cauza o dep„∫ire a limitelor de doze ori a restric˛iilor
opera˛ionale ale instala˛iilor ∫i echipamentelor.

(4) Investiga˛ia trebuie Ónceput„ c‚t de cur‚nd posibil dup„
fiecare eveniment precizat la alineatele de mai sus, iar Ón termen
de 10 zile se va Óntocmi un raport scris privind cauza
evenimentului, determinarea ∫i verificarea dozelor primite, ac˛iunile
corective, instruc˛iunile ∫i recomand„rile pentru a se evita
recuren˛a.

(5) Dep„∫irea nivelurilor de investigare ∫i a m„surilor corective
∫i preventive dispuse trebuie raportate la CNCAN Ón termen de
10 zile de la data constat„rii.
Investigarea ∫i raportarea supraexpunerilor ∫i a expunerilor anormale

Art. 46. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ o procedur„ privind investigarea ∫i raportarea
supraexpunerilor ∫i a expunerilor anormale. Procedura trebuie s„
prevad„:

a) notificarea neÓnt‚rziat„ a persoanei afectate;
b) anun˛area imediat„ a CNCAN, a autorit„˛ii medico-sanitare

locale, direc˛ia de s„n„tate public„ — laboratorul de igiena
radia˛iilor ionizante, ∫i a angajatorului lucr„torului extern, dac„
persoana implicat„ este un lucr„tor extern, asupra supraexpunerii
b„nuite ∫i dozelor evaluate preliminar;

c) Óntocmirea, Ón termen de 10 zile de la demararea
investiga˛iei, a unui raport asupra evenimentului;

d) consultarea unui expert acreditat Ón protec˛ie radiologic„
pentru investigare.

(2) Raportul trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in urm„toarele informa˛ii:
a) rezultatele investiga˛iei pe baza c„reia s-a stabilit valoarea

preliminar„ a dozelor primite;
b) Ómprejur„rile Ón care s-a produs supraexpunerea;
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c) evaluarea dozei primite pe baza tuturor datelor disponibile,
inclusiv pe baza rezultatelor m„sur„rilor dozimetrice individuale;

d) m„surile dispuse pentru a preÓnt‚mpina repetarea unor
astfel de supraexpuneri.

Art. 47. — Persoanele expuse profesional care au suferit o
supraexpunere pot continua s„ lucreze Ón zone controlate dac„
nu exist„ contraindica˛ii medicale.

Monitorizarea radiologic„ de arie ∫i a mediului de lucru
Art. 48. — (1) Monitorizarea radiologic„ a mediului de lucru

trebuie s„ cuprind„ m„surarea debitelor de doz„ datorate
expunerii externe ∫i contamin„rii.

(2) Monitorizarea debitelor de doz„ datorate expunerii externe
este obligatorie pentru toate zonele controlate, cu o frecven˛„ de
3 luni.

(3) Monitorizarea contamin„rii este obligatorie pentru:
a) toate suprafe˛ele de lucru, inclusiv interiorul acestora, toate

instrumentele, echipamentele, podeaua ∫i alte obiecte Ónl„turate
din zona respectiv„;

b) Ómbr„c„mintea personal„ ∫i cea de protec˛ie, inclusiv
Ónc„l˛„mintea, mai ales c‚nd persoana st„ Óntr-o zon„ controlat„.
Œn acest scop, la ie∫irea din zon„ se va plasa un instrument de
monitorizare;

c) Ómbr„c„mintea ∫i lenjeria pacien˛ilor pentru care se
suspecteaz„ contaminarea;

d) m‚inile persoanelor care au utilizat surse radioactive
deschise de radia˛ii se vor monitoriza cu instrumente plasate
l‚ng„ locul de sp„lare. Monitorizarea se va extinde ∫i la alte
zone ale corpului, dac„ se suspecteaz„ contaminarea.

(4) Monitorizarea radiologic„ de arie ∫i a mediului de lucru se
va face fie de c„tre personalul propriu, instruit Ón mod adecvat,
cu aparatura din dotare, fie de c„tre o entitate extern„ calificat„.

(5) Rezultatele m„sur„torilor vor fi Ónregistrate pe durata
desf„∫ur„rii practicii ∫i vor fi utilizate, dac„ este necesar, pentru
estimarea dozelor individuale. Durata minim„ de p„strare a
Ónregistr„rilor prev„zute la art. 50 este de 10 ani.

Art. 49. — Titularul de autoriza˛ie, prin consultarea unui expert
acreditat Ón protec˛ie radiologic„, trebuie s„ instituie ∫i s„ men˛in„
o procedur„ pentru monitorizarea radiologic„ a mediului de lucru.
Procedura trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in urm„toarele informa˛ii:

a) aparatura ∫i metodele de m„surare, inclusiv metodele de
verificare Ónainte de utilizare a aparaturii de control dozimetric;

b) planul laboratorului de medicin„ nuclear„ ∫i punctele de
m„surare;

c) frecven˛a m„sur„torilor;
d) responsabilit„˛ile;
e) Ónregistrarea ∫i interpretarea rezultatelor;
f) m„surile corective care trebuie luate Ón cazul dep„∫irii

nivelurilor de investigare stabilite.
Art. 50. — Œnregistr„rile trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in

urm„toarele informa˛ii:
a) schi˛a laboratorului, cuprinz‚nd indicarea Ón plan a zonelor

adiacente camerelor de tratament, camerelor de investigare sau
de depozitare a surselor de radia˛ii ∫i a punctelor Ón care se fac
m„sur„torile;

b) data la care au fost efectuate m„sur„torile;
c) numele persoanei care a efectuat m„sur„torile;
d) tipul aparatului de control dozimetric utilizat ∫i datele de

identificare a acestuia: seria, anul de fabrica˛ie, data ultimei
verific„ri metrologice;

e) valorile ob˛inute pentru debitul dozei ∫i/sau contamin„rii.
Art. 51. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ asigure dotarea

cu cel pu˛in un radiodebitmetru ∫i un contaminometru sau cu un
singur aparat de control dozimetric, dac„ acesta poate lucra Ón
regim de radiodebitmetru ∫i de contaminometru.

Art. 52. — (1) Aparatura de control dozimetric utilizat„ trebuie
s„ aib„ autoriza˛ie de securitate radiologic„ ∫i s„ fie potrivit„
tipurilor de radia˛ii emise de sursele radioactive utilizate Ón
desf„∫urarea practicii.

(2) Radiodebitmetrul trebuie s„ aib„ scala etalonat„ Ón unit„˛i
de debit al dozei, s„ poat„ indica, cel pu˛in, valori cuprinse Óntre
1 µSv/h ∫i 10 mSv/h, cu o precizie de minimum +/— 30%, ∫i s„
aib„ o semnalizare sonor„ care s„ poat„ fi redus„ c‚nd se
lucreaz„ Ón apropierea pacien˛ilor.

(3) Contaminometrul trebuie s„ poat„ detecta radia˛iile beta,
dup„ caz.

Art. 53. — (1) Aparatura de control dozimetric trebuie s„ fie
verificat„ la Ónceputul fiec„rui schimb de lucru. Aceast„ verificare
trebuie s„ includ„:

a) verificarea st„rii bateriilor de alimentare;
b) m„surarea fondului natural de radia˛ii;
c) r„spunsul Ón cazul apropierii de un container sau Ón cazul

utiliz„rii unei surse radioactive test.
(2) Efectuarea verific„rii prev„zute la alin. (1) este obliga˛ia

responsabilului cu securitatea radiologic„ sau a altei persoane,
desemnat„ Ón scris de acesta.

Art. 54. — Aparatura de control dozimetric trebuie verificat„
metrologic cu periodicitatea recomandat„ de produc„tor sau cea
men˛ionat„ Ón autoriza˛ia de securitate radiologic„, prin unit„˛i
desemnate de CNCAN ca laboratoare notificate pentru etalonare.

Cerin˛e privind sursele radioactive
Art. 55. — (1) Sursele radioactive deschise, administrate Ón

medicina uman„ Ón scop de diagnostic, terapeutic ∫i de cercetare
∫tiin˛ific„, constituie produse radiofarmaceutice.

(2) Kiturile RIA pentru diagnostic in vitro nu sunt considerate
produse radiofarmaceutice.

Art. 56. — Introducerea produselor farmaceutice ce con˛in
materiale radioactive ∫i care pot fi utilizate Ón medicina uman„ ∫i
cerin˛ele de calitate pe care trebuie s„ le Óndeplineasc„ aceste
produse sunt stabilite de Ministerul S„n„t„˛ii care, conform
prevederilor art. 38 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 111/1996,
republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, autorizeaz„
utilizarea acestora pentru diagnostic sau tratament.

Art. 57. — Produsele farmaceutice ∫i kiturile RIA care con˛in
materiale radioactive necesit„ ob˛inerea autoriza˛iei de securitate
radiologic„ prealabil utiliz„rii lor.

Art. 58. — Produsele radiofarmaceutice ∫i kiturile RIA care
con˛in materiale radioactive trebuie s„ Óndeplineasc„ cerin˛ele
standardelor de radioprotec˛ie ∫i farmaceutice aplicabile privind:

a) puritatea radionuclidic„;
b) activitatea specific„;
c) puritatea radiochimic„;
d) puritatea chimic„;
e) propriet„˛ile farmaceutice: toxicitate, sterilitate, pirogenitate etc.
Art. 59. — Titularul de autoriza˛ie va stabili o procedur„ de

control al calit„˛ii la produsele farmaceutice ∫i kiturile RIA care
con˛in materiale radioactive, Ón ceea ce prive∫te prepararea lor
pentru administrare. Procedura va con˛ine:

a) instruc˛iuni scrise la recep˛ia produselor farmaceutice ∫i a
kiturilor care con˛in materiale radioactive sau generatorilor:
verificarea coresponden˛ei dintre documentele de pe amabalaj ∫i
cele scrise, inspec˛ia vizual„, m„sur„tori de activitate, stocarea
corespunz„toare etc.;

b) instruc˛iuni scrise de preparare ∫i administrare a produselor
farmaceutice ∫i kiturilor RIA care con˛in materiale radioactive,
conform indica˛iilor date de produc„tor;

c) teste de control al calit„˛ii la generatoarele de radionuclizi,
care s„ con˛in„: urm„rirea activit„˛ii zilnice a eluatului ca un
indicator al func˛ion„rii generatorului, m„surarea trecerii
radionuclidului p„rinte Ón eluat, teste cromatografice pentru
procentul de marcare cu radiotrasor;

d) monitorizarea condi˛iilor de preparare: igien„, contaminare,
aseptice etc.;

e) modalitatea de etichetare ∫i marcare a flacoanelor:
radionuclid, compus, activitatea la data respectiv„, volumul solu įei etc.;

f) echipamentele utilizate: echipament de radiocromatografie,
echipamente de control al steriliz„rii, calibratoare de doz„ etc.;

g) Ónregistr„ri privind activitatea administrat„ pacien˛ilor: data
inject„rii/administr„rii, numele pacientului, produsul radio-
farmaceutic, activitatea injectat„/administrat„ etc.

Art. 60. — Produsele farmaceutice ∫i kiturile RIA care con˛in
materiale radioactive trebuie s„ fie etichetate corespunz„tor.
Eticheta trebuie s„ con˛in„ urm„toarele informa˛ii:

a) radionuclidul ∫i denumirea chimic„ a preparatului;
b) activitatea total„/data la care a fost m„surat„;
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c) data expir„rii;
d) num„rul lotului de fabrica˛ie;
e) volumul solu˛iei, Ón cazul produselor Ón stare lichid„;
f) denumirea ∫i sediul produc„torului.

Cerin˛e privind echipamentele

Art. 61. — Toate echipamentele utilizate Ón medicina nuclear„
trebuie s„ aib„ autoriza˛ie de securitate radiologic„.

Art. 62. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ un program de verific„ri ∫i lucr„ri de Óntre˛inere a
echipamentelor, care trebuie s„ ˛in„ cont de recomand„rile
produc„torului ∫i ale furnizorului, precum ∫i de criteriile de
acceptabilitate prev„zute Ón anexa nr. 5 la Normele privind
radioprotec˛ia persoanelor Ón cazul expunerilor medicale.

(2) Programul de verific„ri ∫i lucr„ri de Óntre˛inere instituit
trebuie s„ con˛in„:

a) verific„rile de acceptan˛„/referin˛„ care se execut„ prin
unit„˛i autorizate de CNCAN, conform Legii nr. 111/1996,
republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, Ónainte de
punerea Ón func˛iune a echipamentelor, pentru a se asigura c„
acestea opereaz„ Ón siguran˛„ ∫i conform specifica˛iilor
produc„torului;

b) verific„rile periodice care trebuie executate prin unit„˛i
autorizate de CNCAN, conform Legii nr. 111/1996, republicat„, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, la intervale de un an pentru
echipamentele cu o vechime mai mic„ de 10 ani ∫i de 6 luni
pentru celelalte;

c) verific„rile de rutin„ (zilnice, s„pt„m‚nale sau lunare) care
se execut„ de persoane desemnate Ón scris de responsabilul cu
securitatea radiologic„, la Ónceputul programului de lucru. Orice
defec˛iune depistat„ Ón func˛ionarea echipamentului va fi anun˛at„
responsabilului cu securitatea radiologic„.

(3) Rezultatele verific„rilor de rutin„ ∫i periodice trebuie s„
demonstreze conformitatea cu rezultatele verific„rilor de
acceptan˛„/referin˛„.

(4) Rezultatele verific„rilor de acceptan˛„/referin˛„, verific„rilor
periodice ∫i de rutin„, inclusiv informa˛iile despre defec˛iunile
g„site ∫i repara˛iile executate, pentru fiecare tip de echipament,
trebuie p„strate Óntr-un registru special.

(5) Dup„ fiecare reparare sau Ónlocuire a unei componente ce
ar putea afecta parametrii specifica˛i de produc„tor, se vor reface
verific„rile de acceptan˛„.

(6) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ consulte un expert Ón
fizic„ medical„ Ón vederea elabor„rii procedurilor de control al
calit„˛ii.

(7) Procedurile de control al calit„˛ii trebuie s„ cuprind„,
pentru fiecare tip de echipament utilizat Ón laboratorul de medicin„
nuclear„, cel pu˛in urm„toarele: tipurile de verific„ri necesare
fiec„rui tip de echipament, procedurile de testare specifice,
frecven˛a m„sur„torilor, procesarea datelor, interpretarea
rezultatelor, limitele de acceptabilitate, instrumentele de m„sur„,
sursele radioactive de test ∫i alte materiale necesare efectu„rii
verific„rilor respective, persoanele responsabile pentru efectuarea
testelor de control al calit„˛ii etc. Verific„rile minime recomandate
pentru calibratoarele de doz„, sistemele de num„rare, camerele
gama, SPECT ∫i sistemele PET sunt prezentate Ón tabelul nr. 1
din anexa nr. 4.

Securitatea surselor radioactive

Art. 63. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ o procedur„ privind gestiunea, eviden˛a, mi∫carea ∫i
depozitarea surselor radioactive. Procedura trebuie s„ con˛in„ cel
pu˛in urm„toarele informa˛ii:

a) sistemul de gestiune ∫i eviden˛„ general ∫i operativ;
b) m„surile necesare pentru prevenirea furtului, pierderii,

distrugerii ∫i utiliz„rii de c„tre persoane neautorizate;

c) modalitatea ∫i regulile de scoatere/de introducere a surselor
radioactive din/Ón depozit, urm„rirea locului de utilizare;

d) Ónregistr„rile mi∫c„rii ∫i consumului surselor radioactive;
e) responsabilit„˛i;
f) sanc˛iuni.

Gestiunea ∫i eviden˛a surselor radioactive

Art. 64. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ o eviden˛„ primar„ ∫i operativ„ a tuturor surselor
radioactive pe care le utilizeaz„ Ón desf„∫urarea practicii, din care
s„ rezulte consumul de surse radioactive. Eviden˛a consumului de
surse radioactive trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in urm„toarele
informa˛ii:

a) denumirea produsului radiofarmaceutic/radionuclidului;
b) activitatea la data producerii;
c) produc„torul ∫i furnizorul sursei radioactive;
d) data intr„rii Ón eviden˛„;
e) seria ∫i num„rul lotului de fabrica˛ie;
f) locul de depozitare;
g) data ∫i ora eliber„rii din depozit sau a consumului;
h) numele persoanelor care sunt desemnate s„ le utilizeze;
i) data ∫i ora reintr„rii Ón depozit, dac„ este cazul.

Clasificarea zonelor

Art. 65. — (1) Clasificarea zonelor se va face printr-o
evaluare adecvat„ a riscului radiologic asociat utiliz„rii surselor de
radia˛ii ionizante, ˛in‚nd cont de posibilele c„i de expunere la
radia˛ii.

(2) Camerele de preparare, depozitare, spa˛iul de depozitare
temporar„ ∫i camera de injectare a produselor radiofarmaceutice,
camerele de imagistic„, s„lile de a∫teptare pentru pacien˛ii c„rora
li s-a administrat un produs radiofarmaceutic Ón scop de
diagnostic, saloanele pentru pacien˛ii trata˛i, depozitele de de∫euri
radioactive trebuie clasificate ca zone controlate.

(3) Pentru clasificarea zonelor se pot utiliza criteriile prev„zute
Ón tabelul nr. 2 din anexa nr. 4.

(4) Cerin˛e pentru zona controlat„:
a) avertizare prin semnele prev„zute de Normele fundamentale

de securitate radiologic„;
b) existen˛a unor instruc˛iuni adecvate la punctele de intrare

Ón zonele controlate;
c) existen˛a procedurilor specifice fiec„rei zone controlate;
d) controlul accesului prin:

(i) proceduri administrative;
(ii) bariere fizice cu sisteme de comunicare, dac„ este

cazul;
(iii) avertizoare luminoase ∫i sonore;

e) existen˛a mijloacelor adecvate pentru schimbarea hainelor,
monitorizarea expunerii ∫i contamin„rii, decontaminarea
personalului, plasate la intrarea/ie∫irea din zona controlat„.

Art. 66. — (1) Zona situat„ Ómprejurul zonei controlate este
considerat„ zon„ supravegheat„. Zona supravegheat„ trebuie
descris„ ∫i figurat„ Ón plan.

(2) Cerin˛e pentru zonele supravegheate:
a) semne de avertizare;
b) controlul accesului persoanelor din popula˛ie.
Art. 67. — Pentru a demonstra Óndeplinirea cerin˛elor privind

clasificarea zonelor controlate ∫i supravegheate, titularul de
autoriza˛ie are obliga˛ia s„ consulte un expert acreditat Ón
protec˛ie radiologic„, care va certifica zonarea propus„.

Art. 68. — Semnele de avertizare montate la toate punctele
de acces trebuie s„ indice clar delimitarea zonei controlate ∫i
supravegheate.

Art. 69. — Accesul ∫i desf„∫urarea de lucr„ri Ón zona
controlat„ sunt permise urm„toarelor categorii de persoane:

a) persoanelor expuse profesional, implicate Ón desf„∫urarea
practicii de medicin„ nuclear„;
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b) persoanelor care particip„ la sus˛inerea ∫i Óngrijirea
pacien˛ilor c„rora li s-au administrat produse radiofarmaceutice Ón
vederea diagnosticului sau tratamentului.

Art. 70. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ asigure
persoanelor care au acces Ón zonele controlate: mijloace adecvate
pentru schimbarea hainelor, echipamente de radioprotec˛ie
adecvate, de monitorizare a expunerii ∫i contamin„rii ∫i, dup„ caz,
de decontaminare, plasate la intrarea/ie∫irea din zona controlat„.

Cerin˛e pentru amplasarea ∫i amenajarea laboratoarelor destinate

desf„∫ur„rii practicii de medicin„ nuclear„

Cerin˛e privind amplasarea

Art. 71. — Laboratoarele de medicin„ nuclear„ destinate
terapiei cu surse radioactive trebuie amplasate, pe c‚t posibil, Ón
cl„diri speciale sau, dac„ acest lucru nu este posibil, obligatoriu
Óntr-o arip„ complet izolat„ de restul cl„dirii, la parter ∫i cu intrare
separat„.

Art. 72. — Laboratoarele de medicin„ nuclear„ destinate
radiodiagnosticului in vivo cu surse radioactive trebuie amplasate,
pe c‚t posibil, Óntr-o arip„ izolat„ de restul Ónc„perilor.

Art. 73. — Laboratoarele de medicin„ nuclear„ destinate
radiodiagnosticului in vitro cu surse radioactive nu necesit„
asigurarea unor condi˛ii speciale de amplasare.

Art. 74. — Œn cazul amplas„rii laboratoarelor de medicin„
nuclear„ Ón interiorul unor cl„diri Ón care se desf„∫oar„ ∫i alte
activit„˛i, Ónc„perile Ón care se desf„∫oar„ activit„˛ile specifice
laboratorului vor fi amplasate Óntr-o singur„ parte a cl„dirii,
separate de alte activit„˛i nenucleare ∫i astfel Ónc‚t s„ fie asigurat
circuitul func˛ional al laboratorului.

Art. 75. — Œn cazul laboratoarelor Ón care se utilizeaz„ surse
radioactive pentru diagnostic in vivo ∫i pentru terapie, unit„˛ile de
comand„ ale instala˛iilor de Ónc„lzire, de alimentare cu gaze
naturale, de alimentare cu ap„ ∫i ale instala˛iilor electrice trebuie
amplasate Ón exteriorul Ónc„perilor Ón care se desf„∫oar„
activitatea.

Art. 76. — Œn cazul Ón care Ón cadrul laboratorului de medicin„
nuclear„ se utilizeaz„ simultan sursele radioactive deschise Ón
scop terapeutic sau de diagnostic at‚t in vitro, c‚t ∫i in vivo,
spa˛iile de lucru specifice fiec„rei categorii de amenajare,
men˛ionate la art. 78, trebuie clar separate ∫i delimitate.

Cerin˛e privind amenajarea

Art. 77. — Factorii ce trebuie lua˛i Ón considerare pentru
stabilirea categoriei de amenajare a laboratoarelor de medicin„
nuclear„ sunt:

a) limita anual„ de Óncorporare pentru radionuclizii ce vor fi
utiliza˛i, prev„zut„ Ón Normele fundamentale de securitate
radiologic„;

b) tipul radionuclizilor ∫i opera˛iile f„cute;
c) riscul la expunerea extern„ ∫i contaminare, asociat tipurilor

de radionuclizi implica˛i;
d) tipul tehnicii de diagnosticare sau tratament;
e) activitatea maxim„ pe opera˛ii de lucru, zilnic„,

s„pt„m‚nal„, lunar„ sau anual„.
Art. 78. — Categoriile de amenajare ale laboratoarelor de

medicin„ nuclear„ reprezint„ gradul de protec˛ie permis ∫i sunt:
a) categoria 1: laboratoare de medicin„ nuclear„ pentru

terapie;
b) categoria 2: laboratoare de medicin„ nuclear„ pentru

diagnostic in vivo;
c) categoria 3: laboratoare de medicin„ nuclear„ pentru

diagnostic in vitro.
Art. 79. — Œn cazul laboratoarelor de medicin„ nuclear„ Ón

care se utilizeaz„ surse radioactive pentru diagnostic in vitro/in
vivo ∫i pentru terapie, pardoselile, t‚mpl„ria ∫i suprafe˛ele de
lucru din Ónc„peri trebuie realizate astfel Ónc‚t s„ poat„ fi u∫or

sp„late ∫i decontaminate. Œn acest sens se vor respecta
urrm„toarele condi˛ii:

a) pardoseala trebuie s„ fie acoperit„ cu materiale
neabsorbante care s„ se poat„ sp„la ∫i cur„˛a cu u∫urin˛„,
rezistente la ac˛iunea agen˛ilor de decontaminare;

b) pardoseala trebuie s„ reziste la greutatea ecranelor de
protec˛ie ∫i s„ fie neted„, f„r„ cr„p„turi ∫i rosturi, iar racordul
Óntre pardoseal„ ∫i pere˛i trebuie executat etan∫ ∫i rotunjit;

c) pere˛ii ∫i tavanul se vor executa f„r„ nici un fel de profil
sau de ornamente, cu toate unghiurile executate etan∫ ∫i rotunjite,
∫i se vor acoperi cu materiale neabsorbante, u∫or lavabile ∫i
rezistente la ac˛iunea agen˛ilor de decontaminare;

d) pentru u∫i ∫i ferestre se recomand„ t‚mpl„rie metalic„ sau
PVC, cu profile c‚t mai simple; ferestrele se vor monta fix, iar
u∫ile vor fi plane, preferabil batante;

e) suprafe˛ele de lucru trebuie s„ reziste la greutatea
ecranelor de protec˛ie ∫i s„ fie acoperite cu materiale
neabsorbante, u∫or lavabile ∫i rezistente la ac˛iunea agen˛ilor
chimici cu care se lucreaz„. Aceste suprafe˛e vor fi acoperite cu
foi sub˛iri, confec˛ionate din materiale absorbante, care dup„
utilizare se vor considera de∫euri radioactive.

Art. 80. — Mobilierul utilizat Ón laboratoarele de medicin„
nuclear„ trebuie s„ fie de construc˛ie c‚t mai simpl„, s„ aib„ o
suprafa˛„ neted„, neabsorbant„ ∫i s„ fie u∫or de decontaminat.

Art. 81. — (1) Laboratoarele de medicin„ nuclear„ destinate
terapiei cu surse radioactive trebuie s„ fie prev„zute cel pu˛in cu:

a) camere prev„zute cu ni∫e, boxe sau cu alte incinte
ventilate ∫i ecranate conform reglement„rilor Ón vigoare pentru
prepararea produselor radiofarmaceutice;

b) Ónc„pere destinat„ depozit„rii surselor radioactive;
c) ecluze Óntre zonele controlate cu risc de contaminare ∫i

cele supravegheate care, Ón func˛ie de volumul lucr„rilor, trebuie
asigurate cu:

(i) dispozitive pentru cur„˛irea preliminar„ a t„lpilor
Ónc„l˛„mintei;

(ii) un punct dozimetric ∫i de control al contamin„rii,
prev„zut cu facilit„˛i pentru decontaminare, lavoar
∫i/sau du∫;

(iii) un loc pentru dezbr„carea echipamentului de
protec˛ie contaminat, prev„zut cu b„nci ∫i container
pentru depozitarea temporar„ a echipamentului
contaminat;

d) saloane cu cel mult dou„ paturi, pentru spitalizarea
pacien˛ilor trata˛i, prev„zute cu grupuri sanitare proprii, sisteme de
ventila˛ie corespunz„toare ∫i ecranate corespunz„tor;

e) incint„ prev„zut„ cu sisteme pentru depozitarea ∫i tratarea
excre˛iilor pacien˛ilor;

f) Ónc„pere pentru depozitarea ∫i decontaminarea lenjeriei
corporale ∫i de pat a pacien˛ilor;

g) spa˛iu destinat p„str„rii ∫i decontamin„rii veselei utilizate de
pacien˛i;

h) spa˛iu amenajat Ón saloanele pacien˛ilor sau l‚ng„ acestea,
pentru depozitarea temporar„ a de∫eurilor contaminate, provenite
de la pacien˛ii trata˛i;

i) echipamente de radioprotec˛ie, mijloace de monitorizare a
contamin„rii ∫i mijloace de decontaminare pentru personalul
medical ∫i pentru persoanele care particip„ la sus˛inerea ∫i
Óngrijirea pacien˛ilor, precum ∫i pentru membrii familiei acestora;

j) sistem centralizat de dozimetrie de arie ∫i intercomunicare
Óntre pacien˛i ∫i personalul medical de gard„;

k) cabinet de consulta˛ii pentru medicul practician;
l) depozit de de∫euri.
(2) Accesul Ón zona supravegheat„ trebuie s„ fie controlat

astfel Ónc‚t s„ se asigure un flux continuu pentru trecerea
personalului c„tre Ónc„perile Ón care se desf„∫oar„ activitatea ∫i
trecerea invers„, prin dou„ locuri diferite, unul pentru personalul
poten˛ial contaminat ∫i cel„lalt pentru personalul necontaminat.
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Art. 82. — Laboratoarele de medicin„ nuclear„ Ón care se
utilizeaz„ surse radioactive pentru diagnostic in vivo trebuie s„ fie
prev„zute cel pu˛in cu:

a) camere prev„zute cu ni∫e, boxe sau cu alte incinte
ventilate ∫i ecranate conform reglement„rilor Ón vigoare pentru
prepararea produselor radiofarmaceutice ∫i efectuarea dilu˛iilor de
substan˛e radioactive;

b) Ónc„pere destinat„ depozit„rii surselor radioactive ∫i/sau a
de∫eurilor radioactive;

c) camere pentru injectarea pacien˛ilor sau administrarea
produselor radiofarmaceutice;

d) camer„ pentru efectuarea investiga˛iilor diagnostice
medicale in vivo;

e) cabinet de consulta˛ii pentru medicul practician;
f) s„li de a∫teptare separate pentru pacien˛ii c„rora li s-au

administrat produse radiofarmaceutice ∫i pentru cei c„rora nu li 
s-au administrat produse radiofarmaceutice;

g) instala˛ie de du∫uri pentru personal;
h) punct de control dozimetric;
i) spa˛iu pentru decontaminarea ∫i sterilizarea instrumentarului

tehnico-medical;
j) containere pentru colectarea ∫i depozitarea temporar„ a

de∫eurilor radioactive provenite din desf„∫urarea practicii;
k) grup sanitar pentru pacien˛ii c„rora li s-au administrat

produse radiofarmaceutice, separat de grupul sanitar al
personalului sau al pacien˛ilor c„rora nu li s-au administrat
produse radiofarmaceutice.

Art. 83. — Laboratoarele de medicin„ nuclear„ Ón care se
utilizeaz„ surse radioactive pentru diagnostic in vitro trebuie s„ fie
prev„zute cu:

a) camer„ pentru p„strarea ∫i prepararea solu˛iilor;
b) ni∫e, dac„ se efectueaz„ lucr„ri Ón care este posibil„

contaminarea aerului;
c) se recomand„ asigurarea unei instala˛ii de du∫;
d) Ónc„pere destinat„ depozit„rii surselor radioactive ∫i/sau a

de∫eurilor radioactive;
e) spa˛iu frigorific Ón depozitul de surse radioactive;
f) Ónc„pere pentru prelucrarea produselor biologice radioactive;
g) spa˛iu pentru efectuarea de teste in vitro;
h) spa˛iu pentru radiometria in vitro a produselor biologice;
i) spa˛iu pentru decontaminarea ∫i sterilizarea instrumentarului

tehnico-medical;
j) spa˛iu pentru recoltarea de produse biologice.
Art. 84. — Œn cazul Ón care Ón activitatea de diagnostic sau

de tratament cu produse radiofarmaceutice sunt necesare test„ri
pe animale de laborator, circuitul func˛ional al acestei zone va fi
complet separat de zonele destinate activit„˛ii medicale la om.

Cerin˛e privind ventila˛ia, epurarea aerului ∫i Ónc„lzirea

Art. 85. — Sistemele de ventila˛ie ∫i de epurare a aerului din
laboratoarele de medicin„ nuclear„ trebuie s„ Ómpiedice
impurificarea, inclusiv contaminarea radioactiv„ a aerului din
Ónc„perile de lucru ∫i a aerului atmosferic, peste limitele maxim
admise.

Art. 86. — Num„rul de sisteme de ventila˛ie de aspira˛ie
trebuie s„ fie minim.

Art. 87. — (1) Deplasarea aerului Óntre zone trebuie s„ se
fac„ de la zona nesupravegheat„ la zona supravegheat„ ∫i apoi
la zona controlat„.

(2) Presiunea din zona controlat„ trebuie s„ fie mai mic„
dec‚t Ón celelalte zone.

(3) Gurile de introducere ∫i de aspira˛ie trebuie prev„zute cu
filtre adecvate.

(4) Gurile de introducere ∫i de aspira˛ie trebuie plasate astfel
Ónc‚t s„ asigure eliminarea eficace a aerului din Ónc„peri ∫i
Ónlocuirea filtrelor cu u∫urin˛„.

Art. 88. — Œn cl„dirile Ón care numai o parte este utilizat„ de
laboratorul de medicin„ nuclear„ este necesar„ separarea
complet„ a sistemului de ventila˛ie destinat Ónc„perilor Ón care se
lucreaz„ cu surse radioactive deschise de acela destinat pentru
celelalte Ónc„peri Ón care nu se lucreaz„ cu surse radioactive
deschise.

Art. 89. — (1) Œnainte de a fi evacuat Ón atmosfer„, aerul
impurificat din camere, boxe ∫i ni∫e va fi trecut prin filtre
amplasate c‚t mai aproape de sursele de contaminare, pentru a
se reduce la minimum contaminarea conductelor principale de
aer.

(2) Filtrele utilizate vor fi tratate ca de∫euri radioactive.
(3) Se va asigura monitorizarea adecvat„ a efluen˛ilor gazo∫i

evacua˛i.
Art. 90. — Laboratoarele de medicin„ nuclear„ Ón care se

utilizeaz„ surse radioactive pentru diagnostic in vivo ∫i pentru
terapie, Ón afara sistemelor de purificare a aerului, vor fi
prev„zute cu co∫uri de evacuare, a c„ror Ón„l˛ime trebuie s„
asigure o dispersie adecvat„ a aerului.

Art. 91. — Se interzic recircularea aerului ∫i ventilarea
Ónc„perilor f„r„ utilizarea unor sisteme mecanice de ventila˛ie Ón
laboratoarele de medicin„ nuclear„ Ón care se utilizeaz„ surse
radioactive pentru diagnostic in vivo ∫i pentru terapie.

Art. 92. — (1) Ventilatoarele care introduc aerul vor fi
amplasate astfel Ónc‚t conductele de aer proasp„t, racordate la
partea de aspira˛ie a ventilatoarelor, s„ nu treac„ prin Ónc„peri
sau spa˛ii contaminate, iar ventilatoarele de aspira˛ie a aerului din
Ónc„perile contaminate vor fi astfel amplasate Ónc‚t conductele
racordate la gura de refulare a ventilatoarelor s„ nu treac„ prin
Ónc„peri sau spa˛ii a c„ror contaminare trebuie evitat„.

(2) Aerul curat introdus va fi Ónc„lzit la temperatura adecvat„
(circa 20ºC).

Cerin˛e privind alimentarea cu ap„ ∫i canalizarea

Art. 93. — (1) Laboratoarele de medicin„ nuclear„ trebuie
prev„zute cu alimentare cu ap„ rece ∫i ap„ cald„ legate la re˛ele
publice.

(2) Œn laboratoarele de medicin„ nuclear„ Ón care se utilizeaz„
surse radioactive pentru diagnostic in vivo ∫i pentru terapie, Ón
afar„ de instala˛ia de canalizare normal„ ∫i separat de aceasta,
trebuie prev„zut un sistem de canalizare radioactiv„, cu dou„
canaliz„ri distincte pentru:

a) efluen˛i cert radioactivi care trebuie dirija˛i spre o instala˛ie
de tratare sau spre rezervoare de stocare, din care ulterior pot fi
elibera˛i Ón mediu, conform prevederilor art. 127—133;

b) efluen˛i suspec˛i radioactivi care trebuie dirija˛i spre
rezervoare de reten˛ie ∫i, dup„ un prealabil control al
radioactivit„˛ii pentru verificarea Óndeplinirii prevederilor art. 127—133,
evacua˛i la canalizarea public„ sau trata˛i.

Art. 94. — Pentru laboratoarele de medicin„ nuclear„ Ón care
se utilizeaz„ surse radioactive pentru diagnostic in vitro se
recomand„ a fi prev„zut un sistem de canalizare radioactiv„
pentru efluen˛i suspec˛i radioactivi, Ón afar„ de canalizarea
normal„ ∫i separat de aceasta.

Art. 95. — Instala˛iile de canalizare ∫i rezervoarele trebuie
protejate anticorosiv.

Art. 96. — (1) Rezervoarele pentru colectarea efluen˛ilor
radioactivi trebuie s„ fie u∫or accesibile ∫i asigurate Ómpotriva
sc„p„rilor de fluid radioactiv.

(2) Rezervoarele vor fi prev„zute cu instala˛ii de prelevare de
probe Ón vederea analiz„rii periodice a con˛inutului radioactiv.

Depozitarea

Art. 97. — (1) Depozitarea surselor radioactive trebuie s„ fie
f„cut„ numai Óntr-o camer„ special amenajat„, Ón care nu sunt
depozitate ∫i alte produse sau instrumente necesare desf„∫ur„rii
practicii, ori Óntr-un container de stocare, ferite de riscul inund„rii
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∫i care le pot proteja Ómpotriva degrad„rilor mecanice ∫i/sau
datorate ac˛iunii factorilor de mediu, fiind prev„zute cu:

a) sistem corespunz„tor de asigurare Ómpotriva sustragerii;
b) radiodebitmetru Ón depozitul de surse radioactive sau

avertizor de radia˛ii cu prag de alarmare;
c) ecrane corespunz„toare Ómpotriva radia˛iei gama, astfel

Ónc‚t debitul dozei pentru personalul expus profesional,
singurul care are acces Ón depozit, s„ nu dep„∫easc„ valoarea
de 7,5 µSv/h;

d) sisteme corespunz„toare de avertizare ∫i, dup„ caz,
mijloace de stingere a incendiului;

e) sisteme de ventila˛ie adecvate, dac„ este cazul.
(2) U∫a de acces Ón depozitul de surse radioactive sau

containerul de stocare trebuie s„ fie marcat clar cu simbolul
îPericol de radia˛ii" ∫i prev„zut cu sistem de alarm„ a deschiderii
neautorizate.

(3) Œn cazul depozitului de surse radioactive se va asigura un
compartiment special, suficient de mare, pentru depozitarea Ón
siguran˛„ a de∫eurilor radioactive solide, a generatorilor epuiza˛i
∫i a containerelor, dac„ nu exist„ o camer„ special amenajat„
pentru depozitarea de∫eurilor radioactive.

Cerin˛e privind echipamentele ∫i mijloacele de radioprotec˛ie

Art. 98. — (1) Laboratoarele ∫i zonele Ón care se utilizeaz„
surse radioactive deschise de radia˛ii trebuie prev„zute, dup„ caz,
cel pu˛in cu urm„toarele:

a) mijloace de radioprotec˛ie:
(i) dispozitive prin care se m„re∫te distan˛a dintre

persoana expus„ profesional ∫i sursa radioactiv„:
forceps, cle∫te, manipulatori etc.;

(ii) containere ecranate pentru depozitarea temporar„, Ón
timpul lucrului, a surselor deschise de radia˛ii;

(iii) containere cu pere˛ii dubli, av‚nd peretele exterior
necasabil, pentru probe radioactive lichide;

(iv) t„vi pentru lucrul cu surse deschise de radia˛ii;
(v) pipete sau seringi automate sau de unic„ folosin˛„;
(vi) ecrane pentru seringi ∫i fiole;
(vii) pere˛i sau castele de plumb;
(viii) ecrane din geam din sticl„ plumbat„;
(ix) ecrane cu perspex pentru ecranarea radia˛iilor beta;

b) echipamente individuale;
(i) de lucru: halate ∫i Ónc„l˛„minte de laborator, m„nu∫i

impermeabile, m„∫ti, bonete etc.;
(ii) de radioprotec˛ie: ∫or˛uri plumbate, m„nu∫i plumbate,

m„nu∫i impermeabile suficient de groase pentru lucrul
cu radionuclizi beta, m„∫ti pentru protec˛ia respira˛iei
Ón cazul urgen˛elor radiologice etc.

(2) Echipamentele de radioprotec˛ie utilizate trebuie s„ aib„
autoriza˛ie de securitate radiologic„, emis„ de CNCAN conform
Legii nr. 111/1996, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare.

Art. 99. — Echipamentele individuale de radioprotec˛ie trebuie
utilizate Ón zonele Ón care exist„ risc de contaminare, at‚t pentru
a proteja corpul sau Ómbr„c„mintea purt„torului, c‚t ∫i pentru a
evita Ómpr„∫tierea contamin„rii Ón alte zone.

Art. 100. — La toate echipamentele individuale, fie de lucru,
fie de radioprotec˛ie, trebuie verificat„ contaminarea ∫i, dup„ caz,
Ónl„turat„ Ónainte de a se p„r„si zona controlat„.

CAPITOLUL VI
Expunerea medical„

Responsabilit„˛i

Art. 101. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ se asigure c„:
a) pacien˛ii sunt expu∫i numai dac„ expunerea a fost

prescris„ de un medic ordonator;

b) medicii speciali∫ti de medicin„ nuclear„ asigur„
radioprotec˛ia pacien˛ilor at‚t prin prescrierea, c‚t ∫i prin modul
de administrare a dozei;

c) expunerea persoanelor care sus˛in sau Óngrijesc pacien˛ii ∫i
a membrilor familiilor pacien˛ilor se supune constr‚ngerilor de
doz„;

d) cerin˛ele de control al calit„˛ii sunt Óndeplinite Ón cazul
diagnosticului ∫i terapiei cu surse deschise de radia˛ii, prin
consultarea unui expert Ón fizic„ medical„;

e) personalul este instruit Ón utilizarea surselor radioactive ∫i
echipamentelor folosite Ón medicina nuclear„, a echipamentelor
pentru m„surarea ∫i detec˛ia radia˛iilor, a sistemelor ∫i
dispozitivelor de siguran˛„, adecvat func˛iei ∫i responsabilit„˛ii care
Ói revin, ∫i cunoa∫te procedura aplicabil„ Ón caz de urgen˛„
radiologic„;

f) personalul respect„ regulile ∫i procedurile aplicabile pentru
radioprotec˛ia pacien˛ilor.

Justificarea expunerilor medicale

Art. 102. — (1) Expunerile medicale trebuie s„ fie justificate,
lu‚ndu-se Ón considerare beneficiile aduse de diagnostic sau de
terapie, riscul implicat de expunerea la radia˛ii, precum ∫i
existen˛a unor metode alternative care nu implic„ expunerea la
radia˛ii ionizante: ultrasunete, RMN etc.

(2) Expunerile persoanelor care particip„ voluntar la
programele de cercetare medical„ sau biomedical„ de diagnostic
ori de terapie sunt justificate numai dac„ beneficiul adus
societ„˛ii, prin cuno∫tin˛ele dob‚ndite, este net superior
detrimentului pe care radia˛iile ionizante Ól aduc individului.

(3) Expunerile persoanelor care particip„ la programe de
cercetare medical„ sau biomedical„ trebuie s„ se fac„ pe baz„
de voluntariat, conform prevederilor Declara˛iei de la Helsinki ∫i
ale Normelor privind radioprotec˛ia persoanelor Ón cazul
expunerilor medicale.

Optimizarea expunerilor medicale

Art. 103. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ se asigure c„:
a) medicul specialist de medicin„ nuclear„ care prescrie sau

conduce expunerea Ón scop de diagnostic:
(i) men˛ine expunerea la minimum necesar pentru a

ob˛ine informa˛ia dorit„;
(ii) ia Ón considerare toate informa˛iile relevante de la

expunerile anterioare, cu scopul de a evita orice
expuneri suplimentare;

(iii) ia Ón considerare nivelurile de referin˛„ pentru
expunerile medicale, stabilite Ón Normele privind
radioprotec˛ia persoanelor Ón cazul expunerilor
medicale;

b) personalul implicat Ón expunerea medical„ reduce
expunerea pacientului, f„r„ a diminua calitatea imaginii, prin:

(i) selectarea adecvat„ a celui mai bun produs
radiofarmaceutic ∫i activitatea acestuia;

(ii) utilizarea metodelor de blocare a absorb˛iei
produsului radiofarmaceutic Ón organele nesupuse
studiului ∫i, respectiv, de accelerare a excre˛iei, dup„
caz;

(iii) utilizarea metodelor de achizi˛ie ∫i procesare
adecvate;

c) administrarea de produse radiofarmaceutice femeilor
Óns„rcinate sau care ar putea fi Óns„rcinate este evitat„;

d) pentru femeile care al„pteaz„, se stopeaz„ al„ptarea p‚n„
c‚nd produsul radiofarmaceutic nu mai este excretat Ón lapte Ón
cantit„˛i estimate s„ conduc„ la o doz„ efectiv„ inacceptabil„
pentru nou-n„scut;

e) administrarea produselor radiofarmaceutice la copii Ón scop
de diagnostic se face numai dac„ exist„ indica˛ii clinice, iar
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activitatea administrat„ este redus„ fie conform greut„˛ii ∫i
suprafe˛ei corpului, fie conform altor criterii aplicabile.

Art. 104. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ informeze Ón
scris:

a) pacien˛ii cu privire la riscul asociat procedurii;
b) pacien˛ii care au primit produse radiofarmaceutice Ón scop

de terapie cu privire la minimizarea contactului cu membrii
familiei, cu minorii ∫i cu femeile care pot fi sau sunt Óns„rcinate.

Proceduri de diagnostic

Art. 105. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ proceduri de diagnostic prin care s„ fie asigurate, dup„
caz, cel pu˛in urm„toarele:

a) identificarea corect„ a pacien˛ilor;
b) protocoale scrise, pentru fiecare tip de investiga˛ie,

elaborate astfel Ónc‚t informa˛ia ob˛inut„ s„ fie maxim„, lu‚ndu-se
Ón considerare nivelul de referin˛„ pentru respectiva investiga˛ie;

c) Ónregistrarea corect„ a detaliilor pentru pacient;
d) alegerea corect„ a condi˛iilor de achizi˛ie astfel Ónc‚t

calitatea imaginii s„ fie optim„: alegerea colimatorului, absen˛a
contamin„rii colimatorului, fereastra de energie, m„rimea matricii
de achizi˛ie, timpul de achizi˛ie, Ónclinarea colimatorului, parametrii
SPECT, PET, factorul de m„rire etc.;

e) utilizarea metodelor de blocare a absorb˛iei produsului
radiofarmaceutic Ón organele nesupuse studiului ∫i, respectiv, de
accelerare a excre˛iei, dup„ caz;

f) evitarea cre∫terii concentra˛iei radioactive Ón Ónc„perea de
lucru, prin eliminarea Ón exterior sau prin colectarea pe filtre sau
Óntr-un container f„r„ scurgeri Ón cazurile Ón care se administreaz„
gaze radioactive precum 133Xe sau aerosoli;

g) protec˛ia Ómpotriva contamin„rii externe a pacien˛ilor care
au primit oral sau prin inhalare substan˛e radioactive, prin
asigurarea unui ∫or˛ din material plastic pentru protejarea hainelor;

h) doza efectiv„ a f„tului sau a copilului al„ptat, ca urmare a
expunerii medicale a mamei, s„ fie mai mic„ de 1 mSv;

i) informarea, Ón scris ∫i oral, a persoanelor c„rora li s-au
administrat produse radiofarmaceutice ∫i a Ónso˛itorilor acestora
asupra precau˛iilor necesare ∫i a riscului implicat, Ón cazul
administr„rii unei activit„˛i mai mari de 30 MBq de 131I.

Art. 106. — Titularii de autoriza˛ie trebuie:
a) s„ se asigure c„ nivelurile de referin˛„ pentru expunerile

medicale sunt stabilite ∫i respectate, conform prevederilor
Normelor privind radioprotec˛ia persoanelor Ón cazul expunerilor
medicale, ∫i c„ acestea sunt utilizate de personalul medical
implicat Ón desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„;

b) s„ dispun„ m„suri corective Ón cazul Ón care dozele sau
activit„˛ile sunt sub nivelurile de referin˛„ ∫i din acest motiv
expunerile nu furnizeaz„ o bun„ informa˛ie pentru diagnostic,
astfel Ónc‚t nu conduc la un beneficiu pentru pacient;

c) s„ dispun„ revizuirea procedurilor dac„ activit„˛ile utilizate
dep„∫esc nivelurile de referin˛„, Ón vederea asigur„rii unei protec˛ii
optimizate a pacientului ∫i men˛inerii nivelurilor adecvate pentru o
bun„ practic„.

Aplica˛ii terapeutice

Art. 107.— Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ proceduri aplicabile Ón cazul terapiei, prin care s„ fie
asigurate, dup„ caz, cel pu˛in urm„toarele:

a) identificarea corect„ a pacien˛ilor;
b) Ónregistrarea corect„ a detaliilor pentru pacient;
c) informarea, Ón scris ∫i oral, a pacientului cu privire la

m„surile necesare pentru a minimiza expunerea membrilor familiei
∫i a publicului;

d) prevenirea Ómpr„∫tierii contamin„rii prin vom„ ∫i excre˛ii;
e) limitarea ∫i urm„rirea deplas„rilor pacien˛ilor afla˛i Ón curs

de tratament, prin sistemul dozimetric instalat Ón zona controlat„;

f) condi˛iile necesare astfel Ónc‚t doza efectiv„ a f„tului, ca
urmare a expunerii medicale a mamei, s„ fie mai mic„ de
1 mSv;

g) transmiterea c„tre pacien˛i a recomand„rilor privind
concep˛ia dup„ terapia cu surse deschise de radia˛ii ionizante;

h) regulile de externare a pacien˛ilor dup„ ce li s-au
administrat doze terapeutice.

Al„ptarea

Art. 108. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ verifice dac„
o pacient„ al„pteaz„, Ónainte de Ónceperea oric„rei proceduri de
medicin„ nuclear„. Œn caz afirmativ trebuie s„ se acorde o aten˛ie
special„ justific„rii ∫i optimiz„rii expunerii medicale, lu‚ndu-se Ón
considerare at‚t expunerea mamei, c‚t ∫i a copilului.

(2) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ furnizeze pacientei
recomand„ri scrise privind necesitatea Óntreruperii al„pt„rii.

(3) Recomand„rile date trebuie s„ asigure c„ doza efectiv„
primit„ de copil este mai mic„ de 1 mSv.

(4) Al„ptarea trebuie interzis„ Ón cazul terapiei cu surse
deschise de radia˛ii.

(5) Tabelul nr. 3 din anexa nr. 4 poate fi utilizat Ón vederea
recomand„rii perioadelor pentru Óntreruperea al„pt„rii. Pentru alte
produse radiofarmaceutice dec‚t cele prev„zute Ón acest tabel,
expertul Ón fizic„ medical„ va elabora proceduri scrise, ce vor fi
supuse aprob„rii de c„tre CNCAN.

Concep˛ia dup„ terapia cu surse radioactive deschise

Art. 109. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ furnizeze
pacien˛ilor recomand„ri scrise privind perioadele pentru evitarea
concep˛iei dup„ terapia cu surse radioactive deschise.

(2) Dup„ un tratament cu surse radioactive deschise, pacienta
trebuie Ón∫tiin˛at„ Ón scris c„ trebuie s„ evite sarcina pentru o
perioad„ adecvat„.

(3) Recomand„rile date trebuie s„ asigure c„ doza efectiv„
primit„ de f„t este mai mic„ de 1 mSv.

(4) Tabelul nr. 4 din anexa nr. 4 poate fi utilizat Ón vederea
recomand„rii perioadelor pentru evitarea sarcinii. Pentru alte
produse radiofarmaceutice dec‚t cele prev„zute Ón acest tabel,
expertul Ón fizic„ medical„ va elabora proceduri scrise, ce vor fi
supuse aprob„rii de c„tre CNCAN.

Art. 110. — (1) Pentru pacien˛ii de sex masculin se va evita
concep˛ia pentru o perioad„ de 6 luni dup„ tratament, Ón cazul
terapiei cu 131I, 32P sau 89Sr clorur„.

(2) Pentru alte produse radiofarmaceutice dec‚t cele
men˛ionate la alin. (1), expertul Ón fizic„ medical„ va elabora
proceduri scrise, ce vor fi supuse aprob„rii de c„tre CNCAN.

Dozimetria clinic„

Art. 111. — (1) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i
s„ men˛in„ o procedur„ de dozimetrie clinic„, prin care s„ se
asigure c„:

a) parametrii fizici ∫i calitatea produselor radiofarmaceutice
preparate Ón vederea utiliz„rii Ón diagnostic sau tratament sunt
verifica˛i;

b) activitatea care trebuie administrat„ este determinat„,
m„surat„ ∫i Ónregistrat„ Ón momentul administr„rii pentru
procedurile de diagnostic;

c) dozele absorbite Ón organele relevante ∫i doza efectiv„ sunt
determinate ∫i documentate pentru activitatea ce se administreaz„
conform protocolului clinic;

d) dozele absorbite de organele relevante sunt determinate ∫i
documentate Ón cazul terapiei.

(2) Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ consulte un expert Ón fizic„
medical„ Ón vederea elabor„rii procedurii prev„zute la alin. (1).
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Constr‚ngeri de doz„

Art. 112. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ aplice
constr‚ngeri oric„rei doze primite de persoanele care  particip„ la
sus˛inerea ∫i Óngrijirea pacien˛ilor, precum ∫i de membrii familiei
acestora. Constr‚ngerile aplicate nu vor conduce la doze mai
mari dec‚t urm„toarele valori:

a) 1 mSv pentru copii ∫i pentru embrion/f„t;
b) 3 mSv pentru adul˛i cu v‚rsta de p‚n„ la 60 de ani;
c) 15 mSv pentru adul˛i cu v‚rsta de peste 60 de ani.

Activitatea maxim„ la care pacien˛ii pot fi externa˛i 

Art. 113. — Pacien˛ii care au primit un tratament cu produse
radiofarmaceutice pot fi externa˛i numai dac„ dozele efective
primite de membrii familiei ∫i de alte persoane implicate Ón
Óngrijirea acestora, cauzate de activitatea rezidual„, nu dep„∫esc
constr‚ngerile de doz„ stabilite conform art. 112.

Art. 114. — (1) Titularul de autoriza˛ie, prin consultarea unui
expert Ón fizic„ medical„, trebuie s„ stabileasc„ o procedur„
pentru externarea pacien˛ilor c„rora li s-au administrat produse
radiofarmaceutice Ón scop terapeutic. Procedura va demonstra c„
sunt Óndeplinite constr‚ngerile de doz„ prev„zute la art. 112 ∫i va
cuprinde cel pu˛in urm„toarele:

a) stabilirea nivelului pentru activitatea rezidual„ sau a
debitului de doz„ m„surat la 1 m de pacient, peste care pacien˛ii
pot fi externa˛i;

b) protocolul de m„surare;
c) instruc˛iuni scrise ce vor fi Ónm‚nate pacientului la externare

∫i perioadele pentru care aceste instruc˛iuni trebuie s„ fie urmate;
d) Ónregistrarea m„sur„torilor f„cute la externare.
(2) Instruc˛iunile scrise prev„zute la alin. (1) lit. c) vor

cuprinde cel pu˛in urm„toarele aspecte, dup„ caz:
a) distan˛a minim„ ce trebuie p„strat„ Óntre pacient ∫i membrii

familiei sau alte persoane cu care acesta vine Ón contact; de
exemplu, minimum 1 m pentru perioade scurte, minimum 2 m
pentru perioade de peste o or„;

b) distan˛a ce trebuie p„strat„ Óntre pacient ∫i femeile
Óns„rcinate;

c) comportamentul pe care pacientul trebuie s„ Ól aib„ fa˛„ de
copiii cu v‚rsta de p‚n„ la 10 ani, de exemplu evitarea pe c‚t
posibil a contactului cu ace∫tia; Ón cazul copiilor sub 2 ani este
de preferat ca ace∫tia s„ nu locuiasc„ pe o perioad„ definit„ cu
pacien˛i trata˛i cu produse radiofarmaceutice;

d) utilizarea obiectelor/instala˛iilor sanitare, a veselei etc.;
e) perioada de evitare a concep˛iei;
f) perioada de Óntrerupere a al„pt„rii;
g) condi˛iile Ón care pacientul Ó∫i poate relua serviciul;
h) evitarea locurilor aglomerate;
i) restric˛ii privind transportul Ón comun;
j) circumstan˛ele speciale Ón care este necesar„ informarea

personalului medical implicat Ón tratamentul/Óngrijirea medical„
ulterioar„ a pacientului tratat cu produse radiofarmaceutice:
opera˛ii de urgen˛„, alte Óngrijiri medicale etc.

(3) Tabelul nr. 5 din anexa nr. 4 poate fi utilizat Ón vederea
stabilirii perioadelor recomandate pentru urmarea instruc˛iunilor
scrise, primite de c„tre pacientul tratat cu 131, la externare.

Art. 115. — (1) Titularul de autoriza˛ie va investiga prompt
urm„toarele situa˛ii:

a) orice tratament administrat Ón mod gre∫it unui pacient cu
un alt produs radiofarmaceutic sau cu o doz„ ori o frac˛iune de
doz„, alta dec‚t cea prescris„ de medicul specialist, care poate
duce la efecte secundare acute;

b) orice expunere Ón scop de diagnostic, mai mare/mic„ dec‚t
cea prescris„ sau care conduce la reluarea procedurii, rezult‚nd
astfel o cre∫tere substan˛ial„ a nivelurilor de referin˛„ stabilite;

c) orice defec˛iune sau func˛ionare necorespunz„toare a
echipamentelor, orice accident, eroare sau alt„ situa˛ie

neprev„zut„ care poate conduce la o expunere a pacientului
semnificativ mai mare dec‚t cea prescris„.

(2) Œn oricare dintre cazurile prezentate mai sus, titularul de
autoriza˛ie va consulta un expert Ón fizic„ medical„, pentru:

a) a calcula sau a estima dozele primite ∫i distribu˛ia lor Ón
corpul pacientului;

b) a indica ∫i a implementa m„surile corective necesare
pentru a preveni recuren˛a acestor situa˛ii;

c) a transmite c„tre CNCAN ∫i direc˛ia de s„n„tate public„,
c‚t mai cur‚nd posibil dup„ investiga˛ie, un raport scris privind
cauzele incidentului.

Œnregistr„ri medicale

Art. 116. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ p„streze, pentru
o perioad„ de 10 ani, informa˛iile privind tipurile de produse
radiofarmaceutice ∫i activit„˛ile administrate voluntarilor care
particip„ la programele de cercetare.

Art. 117. — Foaia de observa˛ie clinic„ a pacien˛ilor trata˛i cu
produse radiofarmaceutice trebuie s„ cuprind„ ∫i cel pu˛in
urm„toarele date obligatorii:

a) produsul radiofarmaceutic administrat, calea de administrare,
activitatea ∫i data administr„rii;

b) numele persoanei care a efectuat controlul activit„˛ii
administrate, metoda de control ∫i datele necesare identific„rii
respectivei livr„ri a produsului radiofarmaceutic;

c) Ónregistrarea m„sur„torilor f„cute la externare.
Expunerea persoanelor din popula˛ie

Art. 118. — Accesul persoanelor care particip„ la sus˛inerea ∫i
Óngrijirea pacien˛ilor, precum ∫i al membrilor familiei acestora Ón
zonele controlate ∫i Ón zonele supravegheate trebuie controlat.

Art. 119. — Persoanele care particip„ la sus˛inerea ∫i
Óngrijirea pacien˛ilor, precum ∫i membrii familiei acestora trebuie
s„ fie Ónso˛i˛i Ón zonele controlate de c„tre o persoan„ instruit„
cu privire la m„surile de radioprotec˛ie ∫i securitate din acea zon„
∫i s„ fie informa˛i cu privire la regulile pe care trebuie s„ le
respecte.

Art. 120. — (1) Pentru asigurarea radioprotec˛iei persoanelor
care particip„ la sus˛inerea ∫i Óngrijirea pacien˛ilor, precum ∫i a
membrilor familiei acestora, Ón zonele de terapie cu surse
radioactive deschise se recomand„ existen˛a unui paravan sau a
unui geam plumbat Ón salonul pacientului.

(2) Pentru controlul dozei persoanelor care particip„ la
sus˛inerea ∫i Óngrijirea pacien˛ilor, precum ∫i a membrilor familiei
acestora se vor utiliza dozimetre individuale (digitale, cu citire
direct„ etc.), iar doza Óncasat„ va fi Ónregistrat„ la fiecare vizit„ ∫i
pentru fiecare dintre persoanele men˛ionate.

Art. 121. — Œn cazul Ón care starea pacien˛ilor c„rora li s-au
administrat produse radiofarmaceutice Ón scop terapeutic necesit„
o interven˛ie chirurgical„, trebuie luate m„surile necesare pentru
evitarea contamin„rii radioactive a s„lii de opera˛ie, a personalului
medical implicat ∫i a instrumentelor.

Art. 122. — Dup„ terminarea interven˛iei chirurgicale,
responsabilul cu securitatea radiologic„ trebuie s„ asigure
verificarea contamin„rii instrumentarului folosit, a s„lii de opera˛ie
∫i a personalului medical implicat.

Art. 123. — (1) Cadavrele con˛in‚nd o activitate de cel mult:
a) 1 MBq de 131I;
b) 0,1 MBq de 90Y;
c) 0,1 MBq de 32P

pot fi incinerate/Ónhumate f„r„ a fi necesare m„suri speciale de
radioprotec˛ie.

(2) Pentru alte produse radiofarmaceutice dec‚t cele
men˛ionate la alin. (1), expertul Ón fizic„ medical„ va elabora
proceduri scrise, ce vor fi supuse aprob„rii de c„tre CNCAN.
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Art. 124. — (1) Œncadrarea Ón condi˛iile prev„zute la art. 123
trebuie certificat„ Ón scris de c„tre expertul Ón fizic„ medical„ ∫i
de responsabilul cu radioprotec˛ia.

(2) Se va ˛ine eviden˛a certificatelor eliberate conform alin. (1)
de c„tre unul dintre responsabilii cu radioprotec˛ia desemna˛i
pentru laboratorul de medicin„ nuclear„.

Art. 125. — (1) Autoriza˛ia pentru autopsie, pentru efectuarea
de examene anatomopatologice post-mortem, pentru Ómb„ls„mare
sau incinerare va fi eliberat„ de direc˛ia de s„n„tate public„.

(2) Eviden˛a autoriza˛iilor eliberate conform alin. (1) se va ˛ine
de c„tre emitent.

De∫eurile radioactive

Art. 126. — Œn vederea clasific„rii ca de∫euri radioactive,
urm„toarele de∫euri provenite din practica de medicin„ nuclear„
trebuie supuse cerin˛elor prezentelor norme:

a) surse radioactive Ónchise ce au fost utilizate pentru testare,
controlul calit„˛ii ∫i calibrarea echipamentelor;

b) generatori de radionuclizi consuma˛i;
c) excre˛ii provenite de la pacien˛ii trata˛i cu surse deschise

de radia˛ii;
d) solu˛iile preparate, dar care nu au fost utilizate Ón scop de

diagnostic, de terapie sau Ón vederea efectu„rii unor teste de
control al calit„˛ii;

e) de∫euri lichide cu radioactivitate foarte sc„zut„
(de exemplu, provenite de la ma∫inile de sp„lat);

f) lichide nemiscibile cu apa (de exemplu, fluidele de
scintila˛ie);

g) de∫euri solide: pipete, seringi utilizate pentru radionuclizi cu
timp de via˛„ relativ lung (32P), filtre;

h) de∫euri solide cu radioactivitate foarte sc„zut„: seringi,
pipete, sticl„, fiole sau altele provenite din decontaminare;

i) gaze radioactive;
j) cenu∫„ de la incinerare;
k) de∫euri provenite din cercetarea medical„.
Art. 127. — Sursele radioactive, inclusiv substan˛ele,

materialele ∫i obiectele contaminate ce au rezultat Ón urma
practicii de medicin„ nuclear„, pot fi eliberate de cerin˛ele
Normelor fundamentale de securitate radiologic„ numai dac„
valorile concentra˛iei activit„˛ilor/activit„˛ii specifice sunt mai mici
sau cel mult egale cu nivelurile de eliberare de sub cerin˛ele de
autorizare, stabilite de CNCAN Ón prezentele norme.

Art. 128. — De∫eurile contaminate radioactiv, precum ∫i
sursele  de radia˛ii ionizante ce nu mai pot fi utilizate Ón practica
de medicin„ nuclear„, av‚nd timpul de Ónjum„t„˛ire de p‚n„ la
100 de zile, pot fi colectate ∫i depozitate temporar p‚n„ c‚nd au
atins valori mai mici sau cel mult egale cu nivelurile de eliberare
de sub cerin˛ele de autorizare, stabilite de CNCAN Ón prezentele
norme.

Art. 129. — (1) De∫eurile solide sunt considerate de∫euri
radioactive numai dac„ acestea nu Óndeplinesc criteriile prev„zute
la art. 133 sau dac„ activitatea dat„ de radionuclizii ce emit
radia˛ii beta sau gama dep„∫e∫te 10 kBq/kg ∫i activitatea dat„ de
radionuclizii ce emit radia˛ii alfa dep„∫e∫te 1 kBq/kg. Activitatea
se poate media pentru o cantitate de de∫euri ce nu dep„∫e∫te
10 kg.

(2) De∫eurile solide care nu sunt considerate de∫euri
radioactive conform criteriilor men˛ionate la alin. (1) pot fi tratate
ca de∫euri rezultate din activit„˛i medicale.

Art. 130. — Solu˛iile ce con˛in lichide de scintila˛ie sau alte
de∫euri lichide ce con˛in solven˛i organici nu sunt considerate
de∫euri radioactive numai dac„:

a) concentra˛ia radioactiv„ nu dep„∫e∫te 10 Bq/ml ∫i nu exist„
radionuclizi alfa emi˛„tori;

b) concentra˛ia radioactiv„ nu dep„∫e∫te 100 Bq/ml ∫i exist„
numai 14C sau 3H.

Art. 131. — (1) Limitele de activitate pentru substan˛ele
radioactive, except‚nd cele prev„zute la art. 130, ce pot fi
deversate la sistemul de canalizare sunt urm„toarele:

a) activitatea total„ maxim„ ce poate fi eliberat„ la canalizare
printr-o singur„ deversare este de 2,5 ALImin, dar nu mai mult de
100 MBq;

b) activitatea total„ maxim„ ce poate fi eliberat„ la canalizare
Óntr-o lun„ este de 25 ALImin, dar nu va dep„∫i 100 GBq Óntr-un
an;

c) activitatea total„ maxim„ ce poate fi eliberat„ la canalizare
printr-o singur„ deversare, pentru mai mul˛i radionuclizi,
Óndepline∫te condi˛ia:

Ak∑ ≤ 2,5
k ALImin,k

d) activitatea total„ maxim„ ce poate fi eliberat„ la canalizare
Óntr-o lun„, pentru mai mul˛i radionuclizi, Óndepline∫te condi˛ia:

AkΣ ≤ 25,
k ALImin,k

unde:
Ak reprezint„ activitatea radionuclidului k;
ALImin,k reprezint„ cea mai mic„ valoare calculat„ pentru limita

anual„ de Óncorporare pentru radionuclidul k.
(2) Œn tabelul nr. 6 din anexa nr. 4 sunt recomandate valorile

ALImin pentru cel mai des utiliza˛i radionuclizi. Pentru calcularea
ALImin pentru al˛i radionuclizi se vor utiliza limitele de doz„ ∫i
dozele efective angajate pe unitatea de Óncorporare, prev„zute Ón
Normele fundamentale de securitate radiologic„.

Art. 132. — (1) Emisia substan˛elor radioactive gazoase Ón
mediu trebuie s„ Óndeplineasc„ rela˛ia:

Ck∑ ≤ 1,
k CMAk

unde:
Ck reprezint„ concentra˛ia activit„˛ii radionuclidului k;
CMAk reprezint„ concentra˛ia maxim„ admis„ pentru

radionuclidul k ∫i este egal„ cu 1% din concentra˛ia derivat„ Ón
aer a radionuclidului k.

(2) Œn tabelul nr. 7 din anexa nr. 4 sunt recomandate valorile
CMA pentru cel mai des utiliza˛i radionuclizi. Pentru calcularea
concentra˛iei derivate Ón aer/CMA pentru al˛i radionuclizi se vor
utiliza limitele de doz„ ∫i dozele efective angajate pe unitatea de
Óncorporare prin inhalare, prev„zute Ón Normele fundamentale de
securitate radiologic„.

Art. 133. — (1) De∫eurile solide cu radioactivitate sc„zut„ pot
fi predate ca de∫euri rezultate din activit„˛i medicale, inclusiv
pentru incinerare, dac„ sunt Óndeplinite urm„toarele condi˛ii:

a) activitatea unui singur container de de∫euri nu dep„∫e∫te
2,5 ALImin ∫i debitul dozei la suprafa˛a containerului este de p‚n„
la 5 µSv/h;

b) activitatea maxim„ predat„ de c„tre un laborator de
medicin„ nuclear„ Ón timpul unei luni nu dep„∫e∫te 25 ALImin;

c) activitatea maxim„ predat„ Óntr-un an nu dep„∫e∫te 
100 GBq;

d) dac„ de∫eurile con˛in diferi˛i radionuclizi, se vor respecta
rela˛iile prev„zute la art. 131.

(2) De∫eurile ce urmeaz„ a fi predate ca de∫euri rezultate din
activit„˛i medicale, inclusiv Ón vederea inciner„rii, nu trebuie s„
con˛in„ surse de radia˛ii Ónchise cu activitatea mai mare dec‚t
nivelurile de exceptare stabilite Ón Normele fundamentale de
securitate radiologic„.

(3) Sursele de radia˛ii Ónchise ce nu pot fi predate ca de∫euri
rezultate din activit„˛i medicale vor fi predate unui titular autorizat
de CNCAN pentru colectarea ∫i dispunerea ca de∫euri radioactive
sau vor fi returnate la produc„tor.

Art. 134. — Titularul de autoriza˛ie trebuie s„ instituie ∫i s„
men˛in„ o eviden˛„ primar„ ∫i operativ„ a tuturor tipurilor de
de∫euri radioactive rezultate — lichide, solide, gazoase. Eviden˛a
trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in urm„toarele informa˛ii:

a) tipul de∫eului;
b) denumirea produsului radiofarmaceutic/denumirea

radionuclidului;
c) activitatea de∫eului la data depozit„rii;
d) locul de depozitare;
e) activitatea de∫eului la data pred„rii/eliber„rii Ón mediu;
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f) denumirea titularului autorizat de CNCAN c„tre care s-au
transferat de∫eurile, dac„ este cazul;

g) numele responsabilului cu securitatea radiologic„ ∫i al
persoanei care a predat sau a eliminat de∫eurile radioactive.

Art. 135. — Titularul de autoriza˛ie, cu ajutorul unui expert
acreditat Ón protec˛ie radiologic„, trebuie s„ instituie ∫i s„ men˛in„
o procedur„ privind modul de colectare, tratare, eliminare  ∫i
m„surare a de∫eurilor radioactive provenite din practica de
medicin„ nuclear„, prin care:

a) s„ asigure c„ activitatea ∫i volumul oric„ror de∫euri
radioactive rezultate de la sursele radioactive, pentru care este
responsabil, sunt ˛inute la un nivel c‚t se poate de mic ∫i c„
de∫eurile sunt administrate ∫i gestionate conform reglement„rilor
CNCAN aplicabile;

b) s„ asigure c„ eliminarea de∫eurilor radioactive Ón sistemele
de de∫euri sau de canalizare publice se face Ón limitele prev„zute
de prezentele norme;

c) s„ men˛in„ responsabilit„˛ile pe care le are asupra surselor
radioactive ∫i de∫eurilor radioactive p‚n„ Ón momentul Ón care 
s-au perfectat formele de transfer al acestora la un nou titular
autorizat sau au fost predate la o unitate de tratare ∫i de
dispunere a de∫eurilor radioactive.

CAPITOLUL VII
Urgen˛e radiologice. Planificarea ∫i preg„tirea interven˛iei

Art. 136. — (1) Titularul de autoriza˛ie are obliga˛ia s„
identifice incidentele/accidentele care ar putea afecta expu∫ii
profesional ∫i/sau persoane din popula˛ie ∫i s„ preg„teasc„ o
procedur„ pentru urgen˛e.

(2) Procedura pentru urgen˛e trebuie s„ con˛in„ planurile de
interven˛ie pentru urgen˛ele radiologice identificate.

(3) Titularul de autoriza˛ie poate contracta executarea
interven˛iei Ón caz de urgen˛„ radiologic„ cu o unitate autorizat„
pentru interven˛ie. Contractul trebuie s„ prevad„ clar
responsabilit„˛ile celor dou„ p„r˛i.

Art. 137. — Evenimentele pentru care trebuie s„ fie elaborate
planuri de urgen˛„ sunt incendiul, calamit„˛ile naturale (inunda˛ii,
cutremure) ∫i, dup„ caz, urm„toarele:

a) spargerea fiolei ce con˛ine materialul radioactiv sau a celei
din generatorul de 99Tc;

b) pierderea unor surse radioactive Ón spa˛iul laboratorului;
c) contaminarea accidental„ a unor zone;
d) spargerea rezervoarelor de de∫euri radioactive sau a celor

suspect radioactive;
e) administrarea c„tre pacient a unei activit„˛i mai mari dec‚t

cea stabilit„ prin nivelurile de referin˛„.
Planul de interven˛ie

Art. 138. — (1) Pentru realizarea planului de interven˛ie
trebuie consultat un expert acreditat Ón protec˛ie radiologic„ pentru
practica de medicin„ nuclear„.

(2) Expertul acreditat Ón protec˛ie radiologic„ trebuie s„
avizeze planul de interven˛ie.

Art. 139. — Planul de interven˛ie trebuie s„ con˛in„ cel pu˛in
urm„toarele:

a) identificarea accidentelor poten˛iale ∫i a altor evenimente
care ar putea ap„rea Ón timpul desf„∫ur„rii practicii de medicin„
nuclear„ ∫i evaluarea riscurilor poten˛iale asociate acestora;

b) identificarea tuturor persoanelor autorizate s„ participe la
diferitele faze ale interven˛iei;

c) identificarea tuturor persoanelor sau organiza˛iilor care
trebuie notificate Ón caz de incident, inclusiv posibilitatea de
contactare a acestora (telefon, fax, e-mail, adrese);

d) indica˛ii privind modul de recunoa∫tere a momentului Ón
care este necesar s„ fie implementat un anumit plan de
interven˛ie;

e) instruc˛iuni specifice pentru fiecare situa˛ie de urgen˛„
identificat„;

f) instruc˛iuni speciale care trebuie urmate Ón cazul Ón care
exist„ riscul pierderii de vie˛i omene∫ti;

g) identificarea ∫i achizi˛ionarea mijloacelor ∫i echipamentelor
necesare interven˛iei;

h) instruc˛iuni privind Ónl„turarea panicii, interzicerea atingerii
surselor radioactive cu m‚na, retragerea la distan˛„, planificarea
etapelor urm„toare ∫i implementarea acestora, limitarea la m„suri
de interven˛ie care sunt Ón concordan˛„ cu gradul de experien˛„ ∫i
competen˛„ de care se dispune, solicitarea sprijinului sau
asisten˛ei tehnice.

Art. 140. — (1) Responsabilul cu securitatea radiologic„
r„spunde de aplicarea concret„ a planului de interven˛ie aprobat.

(2) Periodic se vor executa exerci˛ii de interven˛ie pentru
implementarea ∫i aplicarea planului de interven˛ie aprobat.

(3) Se vor p„stra Ónregistr„rile exerci˛iilor efectuate ∫i ale
dozelor Óncasate.

Art. 141. — Prealabil desf„∫ur„rii interven˛iei, participan˛ii la
interven˛ie trebuie s„ fie avertiza˛i cu privire la riscurile asupra
s„n„t„˛ii ∫i s„ accepte Ón scris participarea la interven˛ie.

Identificarea ∫i achizi˛ionarea mijloacelor 

∫i echipamentelor necesare interven˛iei

Art. 142. — Dotarea minim„ necesar„ pentru interven˛ie Ón
cazul instala˛iilor radiologice cu surse radioactive trebuie s„
prevad„:

a) dispozitive adecvate de manipulare a surselor de radia˛ii;
b) aparatur„ de control dozimetric corespunz„toare;
c) bariere fizice ∫i semne de avertizare corespunz„toare;
d) ecrane de plumb destinate surselor radioactive utilizate;
e) mijloace adecvate pentru decontaminare;
f) container adecvat pentru stocarea surselor radioactive sau

a de∫eurilor produse.
Instruirea personalului Ón vederea implement„rii 

planului de interven˛ie

Art. 143. — Toate persoanele desemnate s„ participe la
interven˛ii trebuie s„ fie nominalizate Ón scris ∫i s„ fie instruite Ón
mod corespunz„tor pentru a Ón˛elege con˛inutul planului de
interven˛ie ∫i pentru a utiliza corect mijloacele ∫i echipamentele
necesare interven˛iei.

Art. 144. — Cuno∫tin˛ele personalului desemnat s„ participe la
interven˛ii trebuie s„ fie verificate la intervale de timp regulate,
care nu trebuie s„ fie mai mari de 6 luni.

CAPITOLUL VIII
Raportarea accidentelor

Art. 145. — Raportul privind desf„∫urarea incidentului sau
accidentului radiologic trebuie s„ fie Óntocmit de responsabilul cu
securitatea radiologic„, cu participarea unui expert acreditat Ón
protec˛ie radiologic„ ∫i/sau a unui expert Ón fizic„ medical„, dup„ caz.

Art. 146. — Raportul trebuie s„ includ„:
a) descrierea c‚t mai detaliat„ a incidentului sau accidentului;
b) identificarea echipamentelor ∫i a persoanelor implicate;
c) cauzele producerii accidentului, acolo unde acestea se

cunosc;
d) m„surile luate pentru restabilirea situa˛iei;
e) dozele primite de personalul afectat;
f) recomand„ri cu privire la m„surile care trebuie luate pentru

prevenirea producerii unor situa˛ii similare.

CAPITOLUL IX
Alte anun˛„ri ∫i raport„ri

Art. 147. — (1) Titularul de autoriza˛ie are obliga˛ia s„ anun˛e:
a) de Óndat„ la CNCAN orice incident sau accident radiologic,

printr-un raport Óntocmit conform prevederilor art. 145 ∫i 146;
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b) de Óndat„ la CNCAN ∫i la autoritatea medico-sanitar„
local„, direc˛ia de s„n„tate public„ — laboratorul de igiena
radia˛iilor ionizante, orice expunere a pacientului la o doz„ mai
mare dec‚t cea prescris„;

c) de Óndat„ la CNCAN ∫i la organul local de poli˛ie orice
pierdere sau sustragere de surse radioactive, printr-un raport Ón
care s„ fie descrise Ómprejur„rile Ón care acestea au fost pierdute
sau sustrase, cantit„˛ile, forma ∫i con˛inutul sustras ∫i riscurile
care pot ap„rea.

(2) Titularul de autoriza˛ie are obliga˛ia s„ transmit„ la
autorit„˛ile competente, Ón termen de 10 zile de la data
producerii, un raport scris asupra evenimentului.

CAPITOLUL X
Dispozi˛ii finale ∫i tranzitorii

Art. 148. — Modelul pentru cererea de autorizare, prezentat
Ón anexa nr. 2, poate fi utilizat ca alternativ„ la formularul nr. 4
îModel pentru cererea de autorizare a activit„˛ii“ din Normele de
securitate radiologic„ — Proceduri de autorizare.

Art. 149. — Œn termen de un an de la data intr„rii Ón vigoare
a prezentelor norme, titularii de autoriza˛ie au obliga˛ia s„ ia
m„surile necesare pentru instituirea ∫i implementarea sistemului
de radioprotec˛ie opera˛ional„.

Art. 150. — Persoanele cu studii superioare de specialitate,
posesoare ale unui permis de exercitare de nivel 2, valabil pentru
domeniul îsurse deschise“, specialitatea îalte aplica˛ii“, pot s„-∫i
desf„∫oare activitatea Ón calitate de exper˛i Ón fizic„ medical„ Ón
laboratorul de medicin„ nuclear„, p‚n„ la data intr„rii Ón vigoare
a reglement„rilor privind desemnarea exper˛ilor Ón fizic„ medical„.

Art. 151. — Œncep‚nd cu data intr„rii Ón vigoare a prezentelor
norme, orice alte dispozi˛ii referitoare la desf„∫urarea Ón siguran˛„
a practicii de medicin„ nuclear„ cu radia˛ii ionizante se abrog„.

Art. 152. — Documentele de referin˛„ recomandate Ón
desf„∫urarea practicii de medicin„ nuclear„ sunt prev„zute Ón
anexa nr. 5.

Art. 153. — Anexele nr. 1—5 fac parte integrant„ din
prezentele norme.
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ANEXA Nr. 1

la norme

L E G I S L A fi I A

privind radioprotec˛ia, aplicabil„ practicii de medicin„ nuclear„

1. Legea nr. 111/1996 privind desf„∫urarea Ón siguran˛„ a
activit„˛ilor nucleare, publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 267 din 29 octombrie 1996, republicat„ Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 78 din 18 februarie 1998

2. Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 204/2000 pentru
modificarea Legii nr. 111/1996 privind desf„∫urarea Ón siguran˛„ a
activit„˛ilor nucleare, publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 589 din 21 noiembrie 2000, aprobat„ cu modific„ri ∫i
complet„ri prin Legea nr. 384/2001

3. Legea nr. 193/2003 pentru modificarea ∫i completarea Legii
nr. 111/1996 privind desf„∫urarea Ón siguran˛„ a activit„˛ilor
nucleare, publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 343 din 20 mai 2003

4. Normativul de acordare ∫i de utilizare a echipamentului
individual de protec˛ie la radia˛ii ionizante RP06/1997, aprobat prin
Ordinul ministrului apelor, p„durilor ∫i protec˛iei mediului
nr. 318/1997, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 111 bis din 4 iunie 1997

5. Normele privind desemnarea organismelor notificate pentru
domeniul nuclear, aprobate prin Ordinul pre∫edintelui Comisiei
Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare nr. 219/1999,
publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 87 din
28 februarie 2000

6. Normele fundamentale de securitate radiologic„, aprobate
prin Ordinul pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale pentru Controlul
Activit„˛ilor Nucleare nr. 14/2000, publicat Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 404 bis din 29 august 2000

7. Normele de securitate radiologic„ privind radioprotec˛ia
opera˛ional„ a lucr„torilor externi, aprobate prin Ordinul
pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor
Nucleare nr. 353/2001, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 764 bis din 30 noiembrie 2001

8. Normele de securitate radiologic„ — Proceduri de
autorizare, aprobate prin Ordinul pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale
pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare nr. 366/2001, publicat Ón

Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 764 bis din
30 noiembrie 2001

9. Normele privind radioprotec˛ia persoanelor Ón cazul
expunerilor medicale la radia˛ii ionizante, aprobate prin Ordinul
ministrului s„n„t„˛ii ∫i familiei ∫i al pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale
pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare nr. 285/79/2002, publicat Ón
Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 446 bis din 25 iunie
2002

10. Normele de dozimetrie individual„, aprobate prin Ordinul
pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor
Nucleare nr. 180/2002, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 769 bis din 22 octombrie 2002

11. Normele privind eliberarea permiselor de exercitare a
activit„˛ilor nucleare ∫i desemnarea exper˛ilor acredita˛i Ón protec˛ie
radiologic„, aprobate prin Ordinul pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale
pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare nr. 202/2002, publicat Ón
Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 936 bis din
20 decembrie 2002

12. Normele fundamentale pentru transportul Ón siguran˛„ al
materialelor radioactive, aprobate prin Ordinul pre∫edintelui
Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare
nr. 373/2001, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 137 bis din 21 februarie 2002

13. Normele pentru transportul materialelor radioactive —
proceduri de autorizare, aprobate prin Ordinul pre∫edintelui
Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare
nr. 222/2002, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 8 din 9 ianuarie 2003

14. Regulamentul privind taxele ∫i tarifele pentru autorizarea ∫i
controlul activit„˛ilor nucleare, aprobat prin Ordinul pre∫edintelui
Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare
nr. 2/2004, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 80 din 30 ianuarie 2004.
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ANEXA Nr. 2*)

la norme

*) Anexa nr. 2 este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. 3*)

la norme

*) Anexa nr. 3 este reprodus„ Ón facsimil.



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 139/15.II.200524



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 139/15.II.2005 25



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 139/15.II.200526



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 139/15.II.2005 27



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 139/15.II.200528

VII - ŒNREGISTR√RI DISPONIBILE
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ANEXA Nr. 4*)

la norme

*) Anexa nr. 4 este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. 5*)

la norme

*) Anexa nr. 5 este reprodus„ Ón facsimil.
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