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ABSTRACT

Scopul principal al reglementarilor legale in domeniul protectiei radiologice este
acela de a furniza standarde adecvate de securitate pentru persoane si pentru mediu.

Prezentul studiu documentar reliefeaza aspecte comparative privind
reglementarile existente in unele state membre ale UE (Cehia, Cipru, Croatia,
Danemarca, Estonia, Germania, Grecia, Finlanda, Irlanda, Letonia, Lituania, Luxemburg,
Polonia, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Tarile de Jos, Ungaria), date
referitoare la autorizarea echipamentelor radiologice si cu privire la rolul institutiilor
competente in domeniu.

Securitatea radiologica este privita in dubla perspectiva: sub aspectul calitatii
echipamentelor si al competentelor de monitorizare/ autorizare/ control ale autoritatilor
din domeniu.

Standardele de securitate trebuie sa includa teste de acceptanta, executate inainte
de prima utilizare clinica a echipamentului radiologic, precum si verificarea de parcurs a
itemilor tehnici si de securitate, conform unui program prestabilit si in conformitate cu
prevederile legale.
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INTRODUCERE

La nivel european, cadrul legal privind controlul radiatiilor este prevazut de
Directiva UE 59/2013/EURATOM de stabilire a normelor de securitate privind protectia
Tmpotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante. Directiva mentionata
inlocuieste 5 directive anterioare ale UE privind protectia impotriva radiatiilor iar
implementarea in legislatia nationala a statelor membre a avut ca termen final luna
februarie a anului 2018.

Mai mult, incepand cu 26 mai 2021 a intrat in vigoare Requlamentul (UE) 745/2017
al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale, care se aplica
n toate statele membre ale UE.

De asemenea, exista reglementari in acest domeniu elaborate de Comitetul
European de Coordonare pentru echipamente radiologice, echipamente electromedicale
si informaticd medicald (COCIR).

Importanta auditului clinic in practica radiologica este pe larg recunoscuta, iar
efectuarea acestuia, in conformitate cu procedurile nationale, este obligatorie pentru
departamentele de radiologie din statele membre ale Uniunii Europene (dupa
implementarea Directivei UE 59/2013 Euratom privind standardele de siguranta BSSD).

Societétile radiologice nationale din statele europene evalueaza permanent starea
infrastructurii medicale, realizand cooperari mai largi si cu alte institutii de profil, in special
cu Societatea europeané de radiologie (ESR),in scopul dezvoltarii si evaluarii proceselor
de autorizare privind echipamentele radiologice.

In Romania, Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare (CNCAN)
este autoritatea de reglementare, autorizare si control in domeniul securitatii nucleare si
radiologice.

Conform art.5 din Legea nr.63/2018 pentru completarea si modificarea Legii
nr.111/1996 privind desfésurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul
activitatilor nucleare: (1) CNCAN emite reglementari, general obligatorii si ghiduri pentru
detalierea cerintelor generale de securitate nucleara, de securitate radiologica de
protectie impotriva radiatiilor ionizante.

Activitatile nucleare cu surse de radiatii ce nu prezinta criticitate - instalatiile cu
surse inchise sau deschise, materialele radioactive, dispozitivele generatoare de radiatii
ionizante, aparatura de control dozimetric si echipamentele de protectie impotriva
radiatiilor ionizante, mijloacele de containerizare sau de transport - sunt controlate prin
procesul de autorizare si regimul de control pentru solicitantii sau titularii de autorizatii,


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0059&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://www.cocir.org/regulations/radiation-protection.html
https://www.cocir.org/index.html
http://www-ns.iaea.org/tech-areas/communication-networks/orpnet/documents/cn223/1-mundigl-euratom.pdf
https://www.myesr.org/about
http://www.cncan.ro/
http://www.cncan.ro/assets/Legislatie/Legea-63-pentru-mdificarea-si-completarea-Legii-111.pdf

conform prevederilor Legii nr.111/1996 republicata, precum si normele?! si reglementarile
specifice domeniului de securitate radiologica elaborate de CNCAN.

De asemenea, o alta institutie publica cu competente in domeniu este Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) care
se afla in subordinea Ministerului Sanatatii. Ea a fost infiintata prin OUG nr.72 din 30 iunie
2010 privind reorganizarea unor institutii din domeniul sanitar. ANMDMR este autoritatea
nationalda competenta in domeniul medicamentului de uz uman, dispozitivelor medicale
si evaluérii tehnologiilor medicale?.

In cele ce urmeaza, vom prezenta aspecte relevante vizand autorizarea
dispozitivelor medicale generatoare de radiatii, procedurile utilizate si rolul autoritatilor de
reglementare in acest domeniu, in unele state membre ale Uniunii Europene.

Il. ASPECTE COMPARATIVE IN STATE MEMBRE ALE UE

CEHIA

Cadrul legal pentru autorizarea, acordarea licentelor si pentru instalarea
echipamentelor radiologice in scopuri medicale este relevat in principal de Legea nr.
263/2016 Coll privind energia atomica.

in ceea ce priveste procedura de autorizare si de instalare a echipamentelor
radiologice, cele mai importante prevederi ale legii mentionate sunt prevazute la art. 9 (2)
(in primul rénd litera f), 10, 11, 13 — 28. De asemenea, unele aspecte legate de utilizarea
echipamentelor radiologice sunt reglementate si de Decretul de punere in aplicare
nr.422/2016 Coll. privind protectia impotriva radiatiilor si securitatea surselor radioactive.

Autoritatea de reglementare in domeniul radiatiilor® este reprezentata de Oficiul de
stat pentru_ securitate nucleard. Aceasta are urmatoarele competente (in domeniul
protectiei sanatatii si mediului, impotriva efectelor adverse ale radiatiilor ionizante):

- administrarea si supravegherea impotriva radiatiilor la toate locurile de munca cu
surse de radiatii ionizante - de la instalatii nucleare, locuri cu surse deschise de
radionuclizi si echipamente cu raze X dentare, inclusiv omologarea tipului de surse de

1 http://www.cncan.ro/assets/Informatii-Publice/05-Proiecte-acte-legislative/2018/Norma-privind-
procedurile-de-autorizare1903.pdf
2https://www.anm.ro/_/DM/Cerere%20pentru%20emiterea%?20buletinului%20de%20verificare%20periodi
ca%20a%20dispozitivelor%20medicale%20pentru%20diagnostic%20si%20tratament%20prin%20radiatii
%20ionizante,%20medicina%20nucleara%20si%20RMN%20(1).pdf

3 https://www.sujb.cz/en/radiation-protection
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radiatii ionizante, gestionarea deseurilor radioactive si descarcarea de radionuclizi in
atmosfera;

- monitorizarea, evaluarea si controlul expunerii persoanelor, inclusiv expunerea
la radon si alte surse naturale de radiatii ionizante, expunerea in situatii de urgenta;

- controlul activitatilor retelei nationale de monitorizare a radiatiilor (denumita
RMS), inclusiv asigurarea schimbului international de date privind situatia radiatiilor;

- inregistrarea la nivel national a surselor de radiatii ionizante;

- aplicarea masurilor de radioprotectie, inclusiv aplicarea masurilor corective i
impunerea de sanctiuni.

Criteriile pentru omologarea unui tip de produs sunt specificate in art.136 - 140 din
Legea privind energia atomica. Aceste dispozitii reglementeaza aprobarea de catre
Oficiul de Stat pentru securitate nucleara a diferitelor tipuri de dispozitive pentru a fi
fabricate, importate, distribuite si utilizate.

Mai mult, Oficiul se ocupa cu recunoasterea omologarilor pentru acest tip de
produse provenite din statele membre Euratom, EFTA sau din Turcia. Formularele care
trebuie trimise Oficiului pentru a initia aceste proceduri sunt disponibile pe site-ul sau
web, Tn mare parte la sectiunea privind ,Formulare de cerere pentru permisiunea de a
opera cu sursele de radiatii ionizante.”

Taxele care trebuie platite in timpul procesului de autorizare sunt reglementate de
Legea nr.634/2004 Coll. privind taxele administrative, respectiv pct.106 din Anexa la
aceasta lege. De exemplu, taxa pentru obtinerea unui permis de manipulare a surselor
de radiatii ionizante se ridica la 1.000 coroane cehe - CZK (aproximativ 40 euro) conform
Anexa, pct.106 (2) c).

CIPRU

Baza legala este data de Legea nr.164(1)/2018 privind protectia impotriva radiatiilor
ionizante si securitatii radiologice. De asemenea, exista reglementari care se refera la
procedura de autorizare si licentiere: Requlamentul nr.374/2018 privind standardele de
baza pentru protectia impotriva riscurilor radiatiilor ionizante si Requlamentul nr.153/2019
privind specificatiile pentru proceduri si cerintele de control pentru acordarea aprobarii
pentru inregistrare sau licentiere.

Potrivit Legii cu privire la protectia impotriva radiatiilor ionizante si securitatii
radiologice, ministrul muncii si securitatii sociale raspunde de autorizarea folosirii
echipamentelor de radiatii, asistat de un Serviciu de control competent care examineaza
cererile pentru astfel de licente.



https://www.sujb.cz/radiacni-ochrana/formulare-a-dalsi-informace-o-spravnim-rizeni-povoleni-registraci-ohlaseni-hlaseni-dovozu-atd
https://www.sujb.cz/radiacni-ochrana/formulare-a-dalsi-informace-o-spravnim-rizeni-povoleni-registraci-ohlaseni-hlaseni-dovozu-atd
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-634
http://www.mlsi.gov.cy/mlsi/dli/dliup.nsf/all/4155482043318AA9C2257E29001F7E86/$file/Law_164(I)%202018_unofficial_English_translation.pdf?openelement
http://www.mlsi.gov.cy/mlsi/dli/dliup.nsf/all/8CDB9F5E47C2DCEDC22584B70034DAF5/$file/RAA_374_2018_EN_Unofficial_translation.pdf?openelement
http://www.mlsi.gov.cy/mlsi/dli/dliup.nsf/all/5D72F3609811CA06C22583FA001F480D/$file/RAA153_2019.pdf?openelement
http://www.mlsi.gov.cy/mlsi/dli/dliup.nsf/All/2158D7A33AF2A80FC22585D8002474B0?OpenDocument

Conform Regulamentelor mentionate privind standardele de baza pentru protectia
impotriva riscurilor de radiatii ionizante, societatea comerciala care are drept obiect de
activitate utilizarea echipamentelor medicale trebuie sa asigure controlul frecvent si tehnic
al acestora. Ea trebuie sa depuna la Serviciul de control responsabil cu
autorizareal/licentierea o lista completa si actualizata a dispozitivelor medicale utilizate.

Serviciul de Control poate impune criterii speciale pentru acceptarea
echipamentului ca fiind adecvat si poate desemna cazurile in care trebuie luate masuri
corective. Formularele de cerere pentru inregistrarea sau autorizarea utilizarii medicale a
echipamentelor radiologice trebuie sa cuprinda descrierea detaliata a acestor
echipamente si standardele utilizate, precum si o evaluare a securitatii radiologice pentru
activitatile care urmeaza sa fie desfasurate.

Taxele care se aplica in acest domeniu sunt stabilite de Ministrul Muncii si
Securitatii Sociale si depind de tipul de activitate specifica care va fi derulata“.

CROATIA

Activitatile care implica utilizarea unor surse de radiatii ionizante pot fi desfasurate
doar dupa obtinerea unei deciziii de aprobare sau inregistrare (art.9, alin.1 din Legea
privind_siguranta radiologica si_nucleara, publicata in Monitorul Oficial 141/2013 si
republicata cu modificari ulterioare in Monitoarele Oficiale nr.31/2015, 130/2017,
118/2018).

Autoritatea de reglementare in domeniul radiatiilor este Oficiul de stat pentru
protectie radiologica si securitate nucleara.

Lista activitatilor pentru care este necesara obtinerea unei aprobari sau o decizie
de inregistrare si lista documentelor care dovedesc - in procedura de aprobare sau a
deciziei de inregistrare - ca sunt indeplinite conditile prevazute de Legea privind
siguranta radiologicad si nucleara, sunt prevazute in Ordonanta privind notificarea,
inregistrarea, aprobarea si comertul cu surse de radiatii ionizante (publicata in Monitorul
Oficial al Croatiei nr.54/2018).

4 http://www.mlsi.gov.cy/misi/dli/dliup.nsf/All/C054F504633085DDC2257E2A0024CDE4?0penDocument
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http://extwprlegs1.fao.org/docs/pdf/cro191620.pdf
http://extwprlegs1.fao.org/docs/pdf/cro191620.pdf
http://extwprlegs1.fao.org/docs/pdf/cro191621.pdf
https://civilna-zastita.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/Radioloska%20i%20nuklearna%20sigurnost/Nacionalna%20izvjesca/NATIONAL%20REPORT%20(2012)%20CONVENTION%20ON%20NUCLEAR%20SAFETY.pdf
https://civilna-zastita.gov.hr/UserDocsImages/dokumenti/Radioloska%20i%20nuklearna%20sigurnost/Nacionalna%20izvjesca/NATIONAL%20REPORT%20(2012)%20CONVENTION%20ON%20NUCLEAR%20SAFETY.pdf
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2018_06_54_1088.html
http://www.mlsi.gov.cy/mlsi/dli/dliup.nsf/All/C054F504633085DDC2257E2A0024CDE4?OpenDocument

DANEMARCA

Autoritatea pentru sanatate este organismul de reglementare privind protectia
impotriva radiatiilor in spatiile unde exista radiatii ionizante, utilizate sau produse. Aceasta
are competenta de a lua toate masurile necesare pentru ca angajatii, pacientii, populatia,
animalele si mediul inconjurator sa fie protejati impotriva daunelor cauzate de radiatiile
ionizante, unde acestea se produc ori sunt generate. Sunt aplicate diferite filtre de control,
in functie de riscul reprezentat de specificitatea utilizarilor.

Utilizarea surselor de radiatii necesita, in general, o licentd acordata de catre
Autoritatea pentru sanatate si, in majoritatea cazurilor, sursele si instalatiile de radiatii
trebuie inregistrate.

In conformitate cu art.11 din Legea nr.23/2018 privind radiatiile ionizante si
protectia impotriva radiatiilor: 1) Autoritatea daneza pentru sénétate stabileste reguli
privind utilizarea, recunoasterea si autorizarea ofiterilor de protectie impotriva radiatiilor,
a expertilor in radioprotectie si a expertilor in fizicd medicala. (2) Autoritatea danezé
pentru s&natate poate stabili reguli cu privire la atributiile si sarcinile ofiterilor de protectie
impotriva radiatiilor, expertilor in radioprotectie si expertilor in fizicd medicala. (3)
Autoritatea danezd pentru sénétate aprobd educarea si instruirea ofiterilor de
radioprotectie si a expertilor in radioprotectie.

De asemenea, potrivit art.33 alin.2 din Ordinul nr.669/2019 emis de Autoritatea
daneza privind sanatatea referitor la radiatiile ionizante si protectia impotriva radiatiilor,
companiile care sunt supuse cerintelor pentru o autorizatie de utilizare a generatoarelor
de radiatii sau a materialelor radioactive trebuie sa consulte un expert in radioprotectie
(SBE) cu privire la utilizarea surselor de radiatii.

Expertii sunt autorizati de catre Autoritate sa consilieze companiile cu privire la
organizarea utilizarii planificate a surselor de radiatii, precum si cu privire la problemele
de radioprotectie in legatura cu potentialele accidente si incidente. Ariile de expertiza pe
care expertii SBE trebuie s& le acopere sunt prezentate in Anexa 2 din Ordinul executiv
nr.669 din 1 iulie 2019 privind radiatiile ionizante si protectia impotriva radiatiilor.
Deoarece functia de expert nu este asociata cu prezenta permanenta in companie,
expertul in radioprotectie va fi, de obicei, asociat ca si consultant extern.

Mai mult, art.34 alin.1 din Ordinul nr.669/2019 prevede ca autorizarea personalului
specializat trebuie aprobata de Autoritatea daneza pentru sanatate. Aprobarea este
nominald si nu va fi in mod normal legatd de o anumitd companie. Pentru a fi autorizat
ca expert pentru utilizarea generatoarelor de radiatii sau a materialului radioactiv,
solicitantul trebuie sa indeplineasca cerintele privind cunostintele, abilitatile si
competentele stabilite in Anexa 4 si Anexa 9 din Ordinul Autoritatii daneze pentru
sanatate nr.671 din 1 iulie 2019 privind utilizarea generatoarelor de radiatii si utilizarea
substantelor radioactive.
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In domeniul medical, legislatia daneza asigurd implementarea directivelor
europene privind dispozitivele medicale. Astfel, Legea nr.139 /2016 privind dispozitivele
medicale si Legea nr.3/2019 privind siguranta produselor contin dispozitii privind
autorizarea echipamentelor pentru unitatile medicale.

Autoritatea daneza pentru sanatate colecteaza taxe in domeniul radiatiilor in baza
Ordinului executiv nr.1111 din 7 noiembrie 2019 emis de catre Ministerul Sanatatii privind
colectarea taxelor pentru sarcinile de supraveghere, consiliere si asistenta. Din 2018,
tarifele si contributiile au fost modificate, astfel incat sa corespunda costurilor actuale ale
activitatii de protectie impotriva radiatiilor, in conformitate cu obligatiile care decurg din
Directiva UE nr.59 /2013 EURATOM.

Cuantumul taxelor reflecta riscurile la surse si, in plus, o serie de taxe unice (taxe
de notificare) au fost convertite in taxe anuale care tin cont de cheltuielile curente pentru
supravegherea echipamentelor. Astfel, se plateste o taxa per sursa si, in plus, exista
unele taxe unice, de exemplu in legatura cu aprobarea transportului echipamentelor
generatoare de radiatii.

Taxele sunt percepute companiilor care au obtinut o licenta sau sunt supuse
conditiilor pentru notificarea utilizarii surselor de radiatii conform Ordinului executiv nr.
1111 din 7 noiembrie 2019. Tarifele sunt ajustate o data pe an, incepand cu 1 ianuarie,
pe baza indicelui general al Ministerului Finantelor pentru evolutia preturilor si a salariilor,
ncepéand cu 1 octombrie al anului precedent (si sunt ulterior publicate pe site-ul web al
Autoritatii daneze pentru sanatate).

ESTONIA

Problematica legata de controlul radiatiilor este reglementata de Legea privind
radiatile din 2016 cu modificarile ulterioare care transpune Directiva UE 59/2013
EURATOM. Radiologia medicala este reglementata in art.42-44 din legea mentionata.
Cerintele de siguranta impotriva radiatiilor pentru procedurile radiologice in domeniul
medical sunt stabilite printr-un ordin comun al ministrului sanatatii si muncii.

Astfel, art.6 din acest ordin (cerintele pentru utilizarea dispozitivelor medicale
generatoare de radiatii) prevede:

(1) Echipamentele medicale utilizate Tn procedurile radiologice trebuie sa respecte
criteriile prezentate pentru dispozitivele medicale generatoare de radiatii in conformitate
cu principiile directoare de radioprotectie ale Comisiei Europene. Consiliul pentru mediu,
n calitate de autoritate de reglementare, publica indrumari privind activitatea in acest
domeniu pe site-ul sau web.

(2) Detinatorul licentei pentru activitatea generatoare de radiatii trebuie sa asigure
instalarea corecta a echipamentelor medicale si conditile de utilizare prescrise de


https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/devices/legislation-and-guidance/legislation/
https://www.who.int/medical_devices/countries/regulations/dnk.pdf?ua=1
https://www.who.int/medical_devices/countries/regulations/dnk.pdf?ua=1
https://www.sst.dk/-/media/Viden/Straaling/Vejledninger/Straalingsgeneratorer/Radiation-generators-For-service-companies.ashx?la=en&hash=6EE51CE24FD859FBEAF921EEA311C4B9F48F3CCA
https://www.sst.dk/da/Opgaver/Straalebeskyttelse/Tilsyn-og-lovgivning/Gebyrordning/Gebyrtakster-paa-straalebeskyttelsesomraadet
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/507122020003/consolide
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/507122020003/consolide
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02013L0059-20140117&qid=1634020711314
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02013L0059-20140117&qid=1634020711314
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/507122020003/consolide
https://old.keskkonnaamet.ee/sites/default/files/Kiirgus/162.pd.pdf

producator. Este interzisa utilizarea, in procedurile de radiologie medicala, a
echipamentelor producatoare de radiatii care nu au fost supuse testelor de aprobare si
functionare si care nu sunt potrivite pentru o procedura sigura si eficienta.

(3) Pentru siguranta Tmpotriva radiatiilor, titularul licentei pentru activitatea
generatoare de radiatii, In efectuarea procedurilor de radiologie medicala, trebuie sa
asigure printre altele:

1) la efectuarea de studii de inspectie cu raze X si angiografie CT sa utilizeze un
dispozitiv de radiatii al carui receptor de imagine este un amplificator electron-optic,
detector plat complet digital sau alt echipament echivalent, permitand inregistrarea
imaginii in modul fluoroscopie impuls;

2) la efectuarea unui studiu de tomografie computerizata, sa utilizeze un
echipament medical care permite modularea automata a fluxului tubului pentru a tine
seama de particularitatile persoanei supuse radiatiilor medicale;

3) la achizitionarea de noi dispozitive de radiatii medicale, sa aleaga un dispozitiv
care permite inregistrarea valorii cantitatii dozimetrice ce caracterizeaza radiatia emisa
de dispozitiv si arhivarea acestuia impreuna cu datele de imagine;

4) la studiile pe copii si adolescenti cu varsta de 15 ani, sa utilizeze dispozitive
medicale adecvate si dispozitive auxiliare, care permit optimizarea radiatiilor medicale.

(...)

(41) Inainte de a incepe sé utilizeze profesional un dispozitiv generator de radiatii
in scop medical, un titular al licentei pentru astfel de activitate trebuie sa efectueze un
test de aprobare si alte teste in timpul utilizarii dispozitivului (teste regulate de functionare,
in conformitate cu liniile directoare de radioprotectie ale Comisiei Europene si cu
recomandarile producatorul dispozitivului) cu exceptia cazurilor in care se specifica alte
prevederi vizind indeplinirea conditilor pentru obtinerea licentei pentru activitatea
generatoare de radiatii.

(5) Testele de aprobare si de functionare pot fi efectuate de:

1) un specialist in fizica medicala angajat de un furnizor de servicii de sanatate
care detine o licenta pentru activitatea generatoare de radiatii, indeplinind in acelasi timp
conditiile standardelor de calitate pentru siguranta contra radiatiilor sau

2) o persoana autorizata de producator ori
3) un laborator acreditat.

(6) Detinatorul licentei pentru activitatea producatoare de radiatii trebuie sa se
asigure ca personalul care utilizeaza radiatii este instruit cu privire la procedurile
radiologice efectuate cu echipamente medicale si are disponibile manualele de operare
referitoare la procedurile de radiologie medicala.
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(7) La pregatirea manualelor de operare privind procedurile radiologice medicale,
trebuie luate Tn considerare dispozitivele medicale utilizate si lista procedurilor prevazute.
Manualul de operare descrie principiile selectarii unei proceduri, indicatii, contraindicatii
si avertismente, cerinte pentru pregatirea unei proceduri, indicatii ale unei proceduri
repetate, metodologia pentru efectuarea unei proceduri (inclusiv utilizarea
echipamentelor de radioprotectie), criteriile unei proceduri de calitate (inclusiv cerintele
privind calitatea imaginii) si metodologia descrierii procedurii."

Testele de aprobare si testele de functionare trebuie sa fie platite catre Consiliul
de mediu care este este autoritatea competentd privind siguranta contra radiatiilor iar
taxele aferente sunt stabilite de catre acest organism. Cu titlu de exemplu, pentru
examinarea unei cereri de autorizatie de mediu acordata pentru practica in domeniul
radiatiilor, solicitantul va achita o taxa in cuantum de 315 euro.

GERMANIA

Implementarea Directivei UE 59/2013 a condus la o reorganizare a legislatiei de
radioprotectie sub forma unei noi Legi privind protectia impotriva radiiatiilor (StrISchG)
adoptata in 2017 si a unei Ordonante vizand radioprotectia (StrlISchV) in 2018. Aplicarea
radiatiilor ionizante in medicina a implicat modificari legislative in domenii precum:
radiologia, medicina nucleara si radioterapia.

Autoritatea de reglementare in domeniu este reprezentata de Ministerul Federal
pentru Mediu, Conservarea Naturii_si_Sigurantei Nucleare (BMU) prin Oficiul federal
pentru_protectia _impotriva radiatiilor (BfS). Acesta este responsabil de protejarea
populatiei si a mediului impotriva radiatiilor ionizante si neionizante si de garantarea
sigurantei acestora. In domeniul radiatiilor ionizante sunt monitorizate radiatiile utilizate
in medicina in diagnosticul cu raze X, siguranta manipularii substantelor radioactive in
ingineria nucleara si protectia impotriva cresterii radioactivitatii naturale.

Un rol important cu privire la interpretarea si aplicarea legislatiei impotriva
radiatiilor revine si Societatii Radiologice Germane (DRG), ca autoritate medicala
competenta in domeniu.

Legislatia mentionatad impotriva radiatiilor prevede masuri de protectie, cum ar fi
inspectiile preliminare efectuate de catre autoritati, proceduri de acordare a licentelor si
emiterea de notificari, organizarea protectiei impotriva radiatiilor, limitari ale dozelor
(dozimetrie), obligatiile de raportare ale unitatilor, precum si gestionarea datelor cu
caracter personal si atributiile autoritatilor de la nivelul land-urilor.

Cererile depuse in cadrul procesului de autorizare au fost simplificate iar
procedura specifica este acum supusa unor termene legale (art.31 din Legea privind
protectia impotriva radiatiilor). Procedura simplificata existenta anterior adoptarii noii
legislatii pentru cazurile asa-numitelor diagnostice insotitoare este prevazuta in prezent
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drept o procedura de notificare (art. 32-35 din Legea protectiei impotriva radiatiilor) si
este, de asemenea, supusa termenelor legale (ce pot varia intre 14-28 zile
calendaristice).

In art.114 din Ordonanta privind radioprotectia sunt prevazute cerintele pentru
echipamentele producatoare de radiatii atunci cand sunt utilizate pentru uz uman, si
anume:

(1) Persoana responsabila cu protectia impotriva radiatiilor trebuie sa se asigure
ca un dispozitiv cu raze X in domeniul medical este utilizat numai daca acesta:

1. dispune de o functie care afiseaza parametrii pentru determinarea expunerii
persoanei examinate sau tratate sau, daca acest lucru nu este posibil in conformitate cu
stadiul tehnicii, ori poate fi determinata in alt mod;

2. dispune de o functie care inregistreaza electronic parametrii necesari pentru a
determina expunerea persoanei examinate sau tratate pentru asigurarea calitatii;

3. este utilizat pentru fluoroscopie, dispune de o functie de intensificare electronica
a imaginii si control automat al dozei sau de o alta functie, cel putin echivalenta,

4. 1n cazul utilizarii pentru fluoroscopie in timpul interventiilor, pe 1anga dispozitivul
sau functia de baza, dispune de o functie care arata continuu persoanei in conformitate
cu art.145 parametrii pentru determinarea expunerii persoanei examinate in timpul
utilizarii.

(2) Persoana responsabila de protectia impotriva radiatiilor trebuie sa se asigure
ca pentru tratamentul persoanelor este utilizat un sistem de generare a radiatiilor

ionizante sau un dispozitiv de iradiere care furnizeaza energie de fotoni sau particule de
cel putin 1 megaelectron volt, numai daca acesta permite verificarea parametrilor.

De asemenea, art.133-143 din Ordonanta privind protectia impotriva radiatiilor
contin declaratii specifice privind consimtamantul, informatii, restrictii de utilizare, obligatii
suplimentare si de asigurarea calitatii, cu privire la activitatile in care sunt incluse si
cabinete medicale, dar si experti in fizica medicala.

In majoritatea landurilor germane, expertii in protectia impotriva radiatiilor sunt
responsabili pentru autorizarea echipamentelor ce utilizeaza raze X si asigura asistenta
pentru medicii care folosesc aceste dispozitive in cadrul unei unitati medicale sau pentru
practica radiologica. Fiecare persoana responsabila cu protectia impotriva radiatiilor
trebuie sa fie autorizata de autoritatile competente.

Astfel, Tn anumite landuri, de exemplu Tn Bavaria, utilizarea unui dispozitiv in ceea
ce priveste asigurarea masurilor de radioprotectie a fost reglementata prin numirea
ofiterilor de protectie impotriva radiatiilor. Noua ordonanta privind protectia impotriva
radiatiilor prevede in mod expres ca utilizatorii independenti de echipamente cu raze X
isi pot reglementa contractual modul in care isi gestioneaza atributiile ca experti in raport
cu unitatile medicale. Acest lucru creeaza mai multd transparentd in modul in care
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responsabilitatea pentru persoanele si pacientii expusi profesional este reglementata intr-
o0 unitate de radioprotectie.

Conform art.121 alin.(1) din Ordonanta privind protectia impotriva radiatiilor din
2019, procedura standard de operare trebuie realizata pentru toate interventiile cu radiatii.

In acest sens, art.123 din acceasi ordonantd prevede conditile legate de
functionare a unei instalatii de raze X pentru teleradiologie:

(1) Teleradiologul trebuie sa efectueze examinarea:

1. dupa o consultare detaliata cu medicul, care, in conformitate cu art.14 alin.2 din
Legea privind protectia impotriva radiatiilor, trebuie sa fie prezent la locul implementarii
tehnice, pentru a furniza date relevante;

2. pentru a stabili rezultatele testului si,

3. utilizarea transmisiei electronice de date si a telecomunicatiilor, in special pentru
justificarea diagnosticului, pentru a fi in contact direct cu persoana care trebuie sa
efectueze implementarea tehnica a examinarii si cu medicul care, in conformitate cu
sectiunea 14 (2) numarul 3 din Legea privind protectia impotriva radiatiilor, trebuie sa fie
prezent la locul implementarii tehnice.

(2) Medicul trebuie sa fie prezent la locul inspectiei tehnice si trebuie sa stabileasca
in special informatile necesare teleradiologului odata cu executarea interventiei
teleradiologice.

GRECIA

Cadrul legal privind protectia impotriva radiatiilor este structurat pe 4 niveluri
normative, care includ:

* Decretul prezidential nr.101/2018 privind utilizarea radiatiilor ionizante;

» Deciziile ministeriale comune;

 Deciziile Comisiei Elene pentru Energia Atomicd (GAEC), care sunt acte de
reglementare ce specifica aspectele tehnice;

+ Liniile directoare elaborate de GAEC pentru a facilita respectarea cerintelor
legale.

Decretul prezidential 101/2018 pentru ,Adaptarea legislatiei elene la Directiva
2013/59/ Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a standardelor de
siguranta de baza pentru protectia impotriva pericolelor generate de radiatiile ionizante
si de abrogare a Directivelor 89/618 / Euratom, 90/641 / Euratom , 96/29 / Euratom, 97/43/
Euratom si 2003/122/ Euratom (UE L13 / 17.1.2014) - Adoptarea regulamentelor de
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protectie impotriva radiatiilor ” (publicat in Monitorul Guvernului 194/ A/ 20.11.2018) face
referire la:

+ abordarea gradata a controlului de reglementare, bazata pe nivelul de risc ;

« importanta justificarii in rapoartele medicale ;

» stabilirea nivelurilor de referinta pentru diagnostic ;

* protejarea lucratorilor de radiatii, in special femeile insarcinate si care alapteaza;

« importanta educatiei, formarii si informarii pentru toate persoanele ale caror
atributii necesita abilitati specifice de radioprotectie;

* in definirea responsabilitatilor, se acorda organizatiei responsabilitate deplina si
exclusiva in ceea ce priveste protectia impotriva radiatiilor pentru practicile pe care le
aplica;

* promovarea unei culturi de securitate;

* reducerea limitei dozei de radiatie pentru persoanele expuse profesional ;

+ protectia impotriva surselor naturale de radiatii si in probleme generale de
mediu ;

* protectia impotriva radonului in case si la locul de munca, precum si noile cerinte
pentru materialele de constructie;

* sistemul de management al urgentelor, atat in etapele de pregatire, cat si de
raspuns.

Decizia ministeriala comuna nr.45872/2019 - ,Proceduri pentru controlul
regulamentar al practicilor de radiatii ionizante - recunoasterea serviciilor si a expertilor”
(Monitorul Guvernului 1103/ B/ 03.04.2019) este textul de baza al legislatiei secundare
de implementare pentru Decretul prezidential nr.101/2018 si prevede:

* procedurile si documentele justificative necesare pentru divulgarea si aprobarea
practicilor de reglementare in scopul protectiei impotriva radiatiilor pe baza unei abordari
gradate ;

* practici care necesita inregistrare sau licentiere ;

* procedurile pentru : a) aprobarea expertilor in radioprotectie, a expertilor in fizica
medicald si a medicilor de medicina muncii ; b) aprobarea serviciilor de dozare si c)
recunoasterea unui supraveghetor de radioprotectie.

Decizia ministeriala comuna nr.135966/2019 publicata in Monitorul Guvernului
5116/ B/ 31.12.2019) deriva din Decretul nr.101/2018 si se refera la implementarea
strategiilor de gestionare a rapoartelor existente. in special, identificd procesul de
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infiintare a Comitetului pentru managementul expunerii radiologice si defineste rolul
acestuia.

Decizia _ministeriala comuna nr.43374/2020 publicata in Monitorul Guvernului
1881/B/18.05.2020 se refera la planul national de actiune pentru abordarea riscurilor pe
termen lung generate de expunerea la radon. Ea descrie aspectele practice ale
previziunilor la nivel national pentru gestionarea riscurilor pe termen lung cauzate de
expunerea la radon, sub forma unei foi de parcurs cu pasi tehnici, orare, repere, costuri
etc., asa cum prevad cerintele Directivei 2013/59/ Euratom si reglementarile
corespunzatoare din Decretul nr.101/2018.

Deciziile Comitetului grec pentru energie atomica (GAEC)

Deciziile GAEC prevad cerinte tehnice pentru sigurantd si protectie impotriva
radiatiilor. De asemenea, emiterea lor se bazeaza pe dispozitii specifice de autorizare ale
legislatiei specifice (decretul prezidential si deciziile ministeriale comune mentionate).
Aceste decizii sunt aplicabile tuturor organizatiilor relevante. Cerintele tehnice descrise
in deciziile GAEC sunt actualizate in lumina noilor evolutii stiintifice si tehnologice.

Indrumari/ Orientari

Orientarile sunt texte care nu constituie reguli de drept, dar sunt furnizate pentru a
facilita aplicarea de catre organizatii a unor aspecte specifice ale cadrului de
reglementare a radioprotectiei.

Liniile directoare sunt postate pe site-ul GAEC.

Comitetul pentru energie atomica (GAEC) este autoritatea de reglementare
competenta pentru controlul, reglementarea si supravegherea sectoarelor energiei
nucleare, tehnologiei nucleare, securitatii radiologice si nucleare si protectia impotriva
radiatiilor. Este un organism tehnic, are caracterul de entitate juridica de drept public si
se bucura de deplind independenta administrativa si financiara. Este subordonat si
raporteaza ministrului dezvoltarii si investitiilor.

Licentierea este necesara pentru utilizarea voluntara a substantelor radioactive
pentru oameni si animale in scopul diagnosticului, tratamentului sau cercetarii medicale
sau veterinare. Acordarea unei licente este o conditie necesara pentru dobandirea
prealabila a unei licente.

Acest permis este acordat (conform art.90 din Legea 4310/2014) prin decizie a
responsabilului regional de sanatate competent dupa acordul Comitetului pentru radiatii
ionizante si neionizante din Ministerul Sanatatii, astfel cum este prevazut de art.23 din
Legea nr.3868/2010 si conform Deciziei ministeriale nr.154949/2010.

Eliberarea licentelor de mai sus necesita un certificat de la Comisia pentru energie
atomica pentru adecvarea instalatiilor, a echipamentelor si a conditiilor de functionare ale
laboratoarelor sau infrastructurii in ceea ce priveste protectia impotriva radiatiilor.
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Licentele speciale se acorda medicilor, detinatorilor unui certificat de practica
profesionala si detinatorilor de specializare in radiodiagnostic sau radioterapie oncologica
sau medicina nucleara, medicilor stomatologi care detin un certificat de pregatire
profesionald si medicilor veterinari. In cazul spitalelor si unitatilor de asistentd medical&
primara, permisul special se acorda spitalului sau unitatii de asistentd medicala primara,
iar personalul de specialitate care deserveste in aceste entitati raspunde de functionarea
unitatilor respective.

Aprobarea practicilor de radiatii ionizante este supusa inregistrarii si platii unor
taxe, respectiv:

1. Functionarea generatoarelor de radiatii medicale pentru:

1a. Aplicatii dentare (inclusiv aplicatii de tomografie computerizaté dentara): 100
euro;

1b. Masurarea masei osoase, mamografie (cu exceptia aplicatiilor de tomosinteza
si biopsie), radiografie: 300 euro.

2. Functionarea surselor radioactive deschise pana la 37 MBq (consum anual)
pentru aplicatii medicale in vitro: 200 euro.

Aprobarea practicilor de radiatii ionizante este supusa autorizarii si este necesara
achitarea unor taxe pentru:

1. Functionarea generatoarelor radiante medicale sau a acceleratoarelor radiale
medicale:

l1a. Diagnostic si radiologie invaziva: 700 euro ;
1 b. Radioterapie: 1000 euro.

2. Functionarea surselor radioactive pentru expunere medicala si aplicatii
medicale in vitro:

2a. Radioterapie - Brahiterapie: 800 euro ;
2b. Alte aplicatii: 250 euro.

3. Administrarea voluntara de substante radioactive la oameni si animale si
proceduri aferente in scopul diagnosticarii, tratamentului sau cercetarii medicale sau
veterinare:

3a. In scopuri de tratament: 1.000 euro ;
3b. Tn alte scopuri: 500 euro.

4. Adaugarea voluntara sau generarea de substante radioactive in fabricarea sau
fabricarea de medicamente sau alte produse:
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4a. Operatie de ciclotron intr-un spital/ clinica privata sau alta institutie: 1.500
euro ;

4b. Alte aplicatii 250 euro.

5. Taxele pentru importul de produse si surse radioactive sunt:
5a. Import individual de surse 3, 4 si 5: 150 euro ;

5b. Import individual al surselor de categorie 1 si 2: 300 euro.

6. Pentru reinnoirea aprobarii practicilor de radiatii ionizante supuse licentierii,
taxele sunt egale cu valorile de mai sus, in functie de practica.

7. Modificarea permisului (numai atunci cand conditile privind spatiile si
echipamentele organizatiei, in baza carora a fost acordat permisul, se modifica, in
conformitate cu prevederile alin.1 al art. 25 din decizia ministeriala comuna 45872/2019).

Taxe pentru autorizarea laboratoarelor RMN:

1. Licenta speciala pentru operarea scanarilor RMN: 400 euro ;
2. Reinnoirea licentei: 400 euro ;

3. Modificarea licentei: 200 euro ;

Taxe pentru calibrari ale instrumentelor cu radiatii ionizante:

1. Instrumente de radioterapie - brahiterapie:

la. Calibrarea camerei de ionizare pentru radioterapie (cu sau fara electrometru):
500 euro ;

1b. Fiecare calibrare suplimentara in aceeasi camera: 200 euro ;
2. Dispozitive de protectie impotriva radiatiilor:

2a. Calibrarea detectorului de radiatii spatiale - contoare de radioactivitate in Cs-
137: 200 euro ;

2b. Fiecare calibrare suplimentara in acelasi detector (actiuni diferite, unghiuri
etc.): 50 euro pentru fiecare calibrare suplimentara ;

2c. Calibrarea contoarelor individuale de radiatii de citire directa in Cs-137: 50
euro ;

2d. Calibrarea contoarelor individuale pasive in Cs-137: 25 euro ;

2e. Fiecare calibrare suplimentara pe acelasi contor de radiatii individual (diferite
energii, unghiuri, radiatii mixte etc.): 20 euro fiecare.

3. Taxe pentru instrumente de radiologie :
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3a. Calibrarea dozimetrelor de radiologie diagnostic in 4 RQR sau in 4 actiuni
mamografice: 300 euro si 100 euro per actiune suplimentara ;

3b. Calibrarea contoarelor de kilovolt la valori de 6 kV (aplicatii radiologice sau
mamografice): 300 euro si 20 euro per kV suplimentar ;

3c. Calibrarea multimetrelor de radiologie de diagnostic sau a aplicatiilor
mamografice in valori de 4 RQR si 6 kV: 400 euro si 100 euro per kV suplimentar.

4. Taxe pentru inspectii la fata locului si verificarea echipamentelor radiologice:
300 euro;

Taxe pentru autorizarea expertilor sau ale serviciilor de specialitate:

1. Aurorizarea expertilor in radioprotectie, a expertilor in fizica medicala si a
serviciilor de sanatate a muncii: 150 euro ;

2. Reinnoirea atestarii expertilor in radioprotectie, a expertilor in fizicad medicala si
a serviciilor de sanatate a muncii: 80 euro ;

3. Autorizarea serviciilor de dozare individuala 1.500euro pe an.

Toate aceste taxe includ si taxa pe valoare adaugata.

FINLANDA

Dispozitile privind utilizarea radiatiilor in scopuri medicale sunt prevazute in
Capitolul 13 din Legea nr.859/2018 privind radiatiile. in plus, Ordinul nr.423/2000 al
Ministerului Afacerilor Sociale si Sanatatii privind utilizarea in scopuri medicale a
radiatiilor contine prevederi care stipuleaza temeiurile procedurilor medicale pentru
expunerea la radiatii si etapele care trebuie urmate la implementarea acestor masuri.

Autoritatea cu competente in domeniu este reprezentata de Autoritatea pentru
siguranta nucleara si protectia contra radiatiilor (STUK). Obiectivul principal al STUK este
acela de a proteja populatia si mediul de efectele daunatoare ale radiatiilor. in domeniul
sanatatii, utilizarea radiatiilor este strict monitorizata pentru a se asigura ca expunerea
pacientilorsi a personalului la radiatii este cat mai scazuta posibil. Beneficiile produse de
utilizarea radiatiilor trebuie sa depaseasca efectele nocive ale acesteia. Aceste obiective
sunt atinse prin educarea utilizatorilor de radiatii, prin stabilirea unor linii directoare
adecvate si prin mentinerea unei stari corespunzatoare a echipamentelor specifice. STUK
emite, de asemenea, instructiuni cu caracter general (orientari), cunoscute sub
denumirea de Ghiduri ST privind siguranta contra radiatiilor, utilizarea surselor de radiatii
si operatiunile care implica radiatii.

Pentru folosirea radiatiilor in scopuri medicale este necesara o licenta, cu exceptia
cazului in care practica radiologica respectiva a fost scutitda de STUK. Echipamentele de
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radiatii pot fi instalate, reparate si intretinute numai de persoane autorizate. Legea privind
radiatiile prevede ca operatorul care desfasoara o practica radiologica este responsabil
pentru siguranta operatiunilor. Partea responsabila este obligata sa se asigure ca nivelul
de siguranta specificat in Ghidurile ST este atins si mentinut.

Pentru astfel de licente se percepe o taxa in conformitate cu Ordinul nr. 1167/2020
al Ministerului Afacerilor Sociale si Sanatatii privind tarifele percepute de catre Autoritatea
pentru siguranta nucleara si protectie contra radiatiilor. Mai mult, STUK percepe o taxa
anuala per operatiune si dispozitiv pentru licentele valabile, in baza art.189 din Legea
radiatiilor.

IRLANDA

Cadrul legal privind controlul radiatiilor este stabilit prin Legea privind protectia
radiologica din anul 1991, cu modificarile si competarile ulterioare, si de Reglementarile
privind radiatiile ionizante (2019). Aceste reglementari transpun in legislatia nationala
prevederile Directivei UE 59/2013.

Autoritatea de reglementare si supraveghere in domeniul radiatiilor este
reprezentata de Auforitatea pentru protectia mediului (EPA). Responsabilitatea pentru
protectia pacientilor in procedeele de utilizare clinicd a radiatiilor ionizante revine
Autoritatii de informare si calitate in sanatate (HIQA).

intre atributile EPA este si aceea de a se asigura ca persoanele juridice
inregistrate respecta leqislatia relevanta irlandeza si europeana. De asemenea, EPA
oferd consultantd si pentru titularii de licente in vederea intelegerii reglementarilor
complexe privind utilizarea radiatiilor ionizante. Inspectorii EPA au o gama larga de
expertiza in diferite domenii de protectie impotriva radiatiilor si sunt in masura sa ofere
asistenta, dupa caz.

Conditiile de acreditare/ standardele de calitate pentru echipamentele radiologice
utilizate in scopuri medicale respecta prevederile privind Protectia impotriva radiatiilor®,
respectiv criteriile de acceptabilitate ale echipamentelor medicale radiologice emise la
nivelul Uniunii Europene, dar si normele interne elaborate de HIQA (in februarie 2020)
respectiv indrumérile privind criterile de acceptabilitate a echipamentelor medicale
radiologice utilizate in radiologia de diagnostic, medicina nucleara si radioterapie.

In Irlanda, pentru a desfasura in mod legal orice practica care implica utilizarea de
surse sau echipamente radiologice, cum ar fi raze X sau echipamente care produc radiatii
ionizante, este Tn prealabil necesara obtinerea unei autorizatii de la EPA — mai putin n
cazurile exceptérilor/ exceptiilor specifice. Inainte de a autoriza o practicd, EPA trebuie

5 https://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/162.pdf
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sa se asigure ca practica in sine este justificata, ca riscurile au fost in mod adecvat
evaluate si ca sunt prevazute masuri adecvate de control al radiatiilor.

Reglementarile privind radiatiile ionizante preved doua forme de autorizare:
inregistrare si licentiere. Forma de autorizare va depinde de: (a) amploarea si
probabilitatea oricaror expuneri rezultate din practicile utilizate si (b) impactul pe care
controlul il poate avea in imbunatatirea sigurantei radiologice.

EPA efectueaza in mod obisnuit inspectii pentru a se asigura ca firmele care au
obtinut licenta de operare si dar si solicitantii de licente respecta procedurile de siguranta,
conditiile de autorizare si dispozitiile Regulamentelor pentru radiatii ionizante. Activitatile
de inspectie sunt acreditate de catre Consiliul National de Acreditare, conform ISO 17020.

Inspectiile se impart in doua etape:

1. Proceduri administrative - acestea vor include o parcurgere a tuturor
documentatiilor referitoare la inregistrarea/ licenta acordata de EPA, dozimetria, achizitii,
testarea asigurarii calitatii, instruire, service, etc.

2. Auditul echipamentelor/ instalatiilor - aceasta va include o examinare vizuala a
dispozitivelor autorizate si a echipamentului de protectie, precum si o evaluare a ecranarii
protective impotriva radiatiilor, a locurilor de depozitare etc. Inspectorii EPA pot face si
alte masuratori, dupa caz.

Pe langa inspectiile de rutina, EPA poate efectua inspectii in cazul in care:
+ a fost depusa o reclamatie impotriva unui solicitant de inregistrare/ licenta;
« a fost raportat un incident legat de radiatii;

* exista suspiciuni rezonabile ca o practica se desfasoara fara certificatul EPA de
Tnregistrare sau fara o licenta legala;

* exista ingrijorari cu privire la documentatia prezentata pentru a sustine o cerere
de autorizare sau o modificare a acesteia.

EPA are la dispozitie o serie de masuri in cazul nerespectarii reglementarilor si
conditiilor de licentiere. Acestea includ:

* solicitarea pentru persoanele juridice de a elibera spatii, cladiri si terenuri si de a
se abtine de la efectuarea oricaror acte care ar putea escalada pericolul;

« anularea certificatului de inregistrare/ suspendarea sau retragerea licentei;
* cerere pentru declansarea urmaririi penale;
« notificari privind punerea in executare.

Masurile luate depind de gravitatea incalcarii reglementarilor si/sau a conditiilor de
autorizare.
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in privinta taxelor, Regulamentul pentru radiatii ionizante din 2019 (S.l. Nr.30 /
2019) a introdus o autorizare graduala, in functie de riscuri. Cuantumul tarifelor este
stabilit prin Legea privind protectia radiologica din 1991 (ex: cererea de autorizare si
taxe), Regulamentul din 2019 (S.I. Nr.34 din 2019) si art.49 din Legea privind infiintarea
EPA din 1992, cu modificarile ulterioare.

Aceasta abordare cuprinde 3 tipuri de taxe:

 Taxele de autorizare se aplica ori de cate ori se depune o cerere catre Agentie
pentru desfasurarea unei practici radiologice. In functie de natura practicii radiologice, o
autorizatie poate fi acordata sub forma unei inregistrari sau a unei licente.

» Taxele de reinnoire se aplicad la 10 ani de la acordarea licentei si la prima
reinnoire a licentei, dupa intrarea in vigoare a Regulamentelor din 2019. Taxele de
refinnoire nu se aplica inregistrarilor, deoarece acestea sunt emise pentru o perioada
nedeterminata.

* Taxele de executare sunt percepute anual pentru toate licentele pentru a acoperi
costul continuu al reglementarii (inspectie, punere in functiune, asistenta, etc.). Taxele de
punere in executare nu se aplica inregistrarilor si se bazeaza pe costul total al solicitarii.

Drept exemplu, cuantumul taxei anuale in functie de categoria de licenta este :

- pentru un spital care are sectii pentru 3 specialitati respectiv radioterapie,
medicina nucleara si interventii - 4200 euro;

- pentru un spital care efectueaza interventii fie de radioterapie si/ sau medicina
nucleara, dar nu toate cele 3 specialitati enumerate mai sus - 3600 euro;

- pentru un spital care nu efectueaza radioterapie sau medicina nucleara, dar
efectueaza proceduri specifice sau CT - 2400 euro ;

- un spital care desfasoara practici medicale autorizate, altele decat cele de mai
sus (cum ar fi radiografia mobila sau fluoroscopia) - 1100 euro.

LETONIA

Cadrul legal este stabilit de Legea privind securitatea nucleara si siguranta
impotriva radiatiilor din 2000, cu modificarile si completarile ulterioare. Conform acestei
legi, activitatile de medicind care se desfasoara utilizand surse de radiatii ionizante
(expunerea medicald), precum si intretinerea tehnica, furnizarea de servicii pentru
verificarea parametrilor tehnici, instalarea, repararea, demontarea si eliminarea surselor
de radiatii ionizante care nu contin substante radioactive sunt activitati care trebuie
autorizate. In conformitate cu o abordare graduald, utilizarea densiometrelor osoase,
mamografelor sau dispozitivelor cu raze X pentru stomatologie ori in expunerea medicala
sunt activitati care trebuie inregistrate conform prevederilor HG nr.65/2021 privind
notificarea, inregistrarea si licentierea echipamentelor generatoare de radiatii ionizante.
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In plus, HG nr.689/2017 privind ,Procedurile de Iinregistrare, evaluare a
conformitatii, distributie, functionare si supraveghere tehnica a dispozitivelor medicale”
stabileste conditiile pentru utilizarea si instalarea acestui tip de echipamente radiologice.

Conform Legii privind securitatea nucleara si protectiei contra radiatiilor,
autoritatea de reglementare in domeniu este Centrul pentru siguranta impotriva radiatiilor
(RSC) din cadrul Autoritatii de mediu din Letonia.

in privinta stadardelor de calitate, HG nr.482/2014 referitoare la ,Reglementari
privind protectia impotriva radiatiilor ionizante in expunerea medicala” stabileste
parametrii care trebuie inspectati de catre autoritatea competenta sus-mentionata.

In conformitate cu art.26 din HG nr.689/2017, echipamentele radiologice utilizate
pentru scopuri medicale trebuie sa aiba marcajul CE. Pentru notificarea introducerii pe
piata este posibila trimiterea de catre solicitant a unui formular completat electronic in
sistemul informational LATMED. Nu existd taxe pentru notificarea si inregistrarea
echipamentelor medicale Tn baza de date nationala a dispozitivelor medicale.

Taxa pentru obtinerea licentei de utilizare a dispozitivelor radiologice in expunerea
medicala este de 170 euro iar pentru inregistrarea legata de utilizarea densitometrelor
osoase, mamografului sau a dispozitivelor cu raze X pentru stomatologie este de 97 euro.
Aceste taxe sunt platite de catre solicitanti si constituie venituri la bugetul de stat.

LITUANIA

Legislatia relevanta in domeniul radiatiilor este data de :

- Legea cu privire la protectia Tmpotriva radiatiilor din 2004 cu modificarile
ulterioare;

- Regulamentul privind supravegherea radioprotectiei de stat, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii din 2000;

- Standardele de baza pentru radioprotectie, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 663 din 21 decembrie 2001,

- Standardele privind cerintele de siguranta impotriva radiatiilor in diagnosticul
medical cu raze X , aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii din 2008;

- Standardul de igiena privind cerintele de control al calitatii si criterile de
evaluare in diagnosticul medical cu raze X aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii in 2009.

Centrul de protectie impotriva radiatiilor reprezinta autoritatea de reglementare
care coordoneaza activitatile organelor executive si ale altor organe ale administratiei
publice centrale si ale administratiei publice locale in domeniul radioprotectiei, exercitand
supravegherea de stat si controlul radioprotectiei, monitorizarea si examinarea de catre
experti a expunerii publice.
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In conformitate cu Lista cuantumurilor specifice ale taxelor de stat, aprobatad de
Guvern, taxa de autorizare pentru utilizarea dispozitivelor radiologice (si pentru unitatile
medicale) este de 257 euro.

LUXEMBURG

Baza legala privind controlul radiatiilor este data de Legea din 28 mai 2019 vizand
protectia sanitara a persoanelor contra pericolelor rezultate din expunerea la radiatii
ionizante si pentru securitatea surselor de radiatii, precum si de Decretul din 1 august
2019 privind radioprotectia.

Autoritatea de reglementare in acest domeniu este Ministerul Sanatatii prin
Directia de protectie impotriva radiatiilor si Directia pentru sanatate.

Pentru a proteja populatia impotriva pericolelor generate de radiatiile ionizante si
pentru a proteja sanatatea umana si mediul inconjurator de sursele radioactive, anumite
activitati profesionale si/ sau comerciale care implica achizitionarea, detinerea, utilizarea
sau transportul de materiale radioactive sau echipamente cu raze X sunt supuse
autorizarii prealabile.

Unitatile in cauza sunt impartite in 4 clase (1, Il, 11l si IV). Clasificarea se bazeaza
pe natura specifica a materialelor radioactive in cauza si pe riscurile potentiale pe care le
implica utilizarea acestora.

Solicitarile privind obtinerea de autorizatii si conditile care trebuie indeplinite
pentru acestea depind de criteriile definite pentru fiecare clasa de materiale. In acest sens
permisele/ licentele emise in temeiul legislatiei anterioare ramane valabile pana la data
expirarii lor. Permisele fara data de expirare vor fi valabile pana la 1 august 2022.

Toate unitatile medicale sunt incurajate sa se consulte cu Directia de protectie
impotriva radiatiilor inainte de a achizitiona orice sursa de radiatii. Unitatile din clasele I,
Il si lll trebuie sa detina un permis.

Unitatile sunt clasificate in clasa | daca:

+ utilizeazd unul sau mai multe acceleratoare de particule a caror functionare
necesita un grad de organizare deloc neglijabil in ceea ce priveste gestionarea deseurilor
radioactive sau a productiei de radionuclizi sau daca fabrica astfel de acceleratoare;

« utilizeaza generatoare de raze X care produc energii de peste 1 megaelectronvolt
in scopuri de sterilizare industriala;

» utilizeaza sau stocheaza nuclizi radioactivi a caror activitate, pentru cel putin o
sursa individuala, este mai mare decéat valoarea D cu un factor de 1000;

* produc substante radioactive sau fabrica surse radioactive pentru vanzare;
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» trateaza si reconditioneaza deseurile radioactive;

« utilizeaza acceleratoare sau surse radioactive sigilate Tn scopul radioterapiei
externe sau brahiterapiei.

Unitatile in cauza sunt in general de urmatoarele tipuri:

* medicale (de exemplu: spitale si clinici veterinare care opereaza dispozitive
utilizate in scopuri de radiodiagnostic si/ sau radioterapie);

* industriale (cele care opereaza dispozitive in scopuri de testare nedistructiva);
» stiintifice (laboratoare de cercetare care utilizeaza urmaritori radioactivi);

* administrative;

* militare.

Activitatile umane care implica utilizarea de materiale contaminate de
radioactivitate din emisii autorizate sau alte materiale sunt scutite de obligatia de a obtine
un permis si de a notifica autoritatile competente. Orice unitate/ institutie care se
angajeaza intr-o practica justificatd care apartine clasei Ill sau IV poate fi scutita de
obligatia de a obtine un permis si / sau de a notifica autoritatile competente prin decizie
ministeriala, daca:

* practica implica un risc foarte limitat de expunere umana si nu necesita evaluare
de la caz la caz;

* s-a stabilit ca doza anuala efectiva primita este mai mica de 10 microsiverturi;
* practica nu implica expunere medicala.

in cazul in care activitatea unitatii nu apartine niciunei clase din I-1V, atunci unitatea
este automat scutita de obligatia de a obtine un permis/licenta si de a notifica autoritatile
competente.

Unitatile din clasele |, 1l si lll trebuie sa obtina permisul inainte de a achizitiona,
detine sau utiliza surse radioactive. Unitatile de clasa IV trebuie sa anunte Directia pentru
sanatate cu privire la practicile lor cu cel putin 15 zile inainte de a-si incepe activitatea.

in privinta costurilor aferente, unitatile trebuie sa plateasca o taxa inainte de 1 iunie
al fiecarui an pentru a obtine si pastra licenta.

Taxa este in cuantum de:
+ 1.000 euro pentru unitatile de clasa I;
+ 500 euro pentru unitatile de clasa ll;

« 200 euro pentru unitatile de clasa Ill.
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Taxa se plateste prin depunere directa sau prin transfer bancar in contul deschis
la Autoritatea de inregistrare, proprietati si TVA. La efectuarea platii, solicitantul trebuie
sa precizeze identitatea acestuia si scopul depozitului sau al transferului (dovada de plata
este trimisa detinatorilor de permise prin posta la inceputul anului).

De asemenea, dovada platii trebuie trimisa Directiei Nationale de Sanatate, iar
unitatea respectiva trebuie sa plateasca:

» orice taxe de evaluare suportate in scopul procesarii cererii si al auditului unitatii,
daca Directia Nationala de Sanatate decide sa solicite ajutorul unui expert extern pentru
a evalua cererea de autorizare;

» orice costuri suportate pentru acceptarea si inspectia unitatii;

» orice costuri suportate in scopul efectuarii evaluarilor si analizelor in legatura cu
un accident sau incident operational;

* orice costuri suportate in legatura cu intreruperea unei practici.

La depunerea unei cereri de autorizare, pentru fiecare clasa |, Il si lll, exista o
procedura specifica de aplicare. Formularele de cerere sunt disponibile pentru:

» aplicatii nemedicale (industrie, laboratoare, medici veterinari etc.) din clasa Il sau
I,

« cereri medicale de clasa Il (necesita documente justificative suplimentare ce
trebuie atasate la dosarul de cerere);

» aplicatii dentare pentru clasa Ill.

Pentru intrebari, se recomanda contactarea directa a Directiei de protectie
impotriva radiatiilor.

Pentru unitatile de clasa | si ll, cererea de autorizare trebuie depusa la Ministerul
Sanatatii. Cererea va fi gestionata administrativ de catre Directia pentru sanatate.

Pentru unitatile de clasa lll, cererea de autorizare trebuie depusa la Directia de
Sanatate. Unitatile de clasa IV sunt exceptate de la cerinta de a solicita un permis/ licenta,
dar sunt totusi obligate sa notifice Directia Nationala de Sanatate cu privire la orice practici
enumerate cu cel putin 15 zile inainte de inceperea acestora. Atunci cand o unitate se
angajeaza in practici care o califica pentru 2 sau mai multe clase, se considera ca
apartine clasei cu rangul cel mai inalt.
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POLONIA

Legea privind dispozitivele medicale din 2004 cu modificarile ulterioare® si
reglementarile emise in baza sa de catre ministrul sanatatii, precum si Legea privind
energia nucleara din 2000 cu modificarile ulterioare’ reprezinta legislatia relevanta in
domeniul protectiei radiologice.

In Polonia, dispozitivele medicale care sunt introduse pe piatd sau puse in
functiune trebuie sa indeplineasca cerintele specificate pentru acestea, producatorul (sau
reprezentantul sau autorizat) fiind obligat sa asigure conformitatea dispozitivelor aflate in
proiectare si productie cu normele specificate in reglementarile ministrului sanatatii si in
conformitate cu legislatia UE.

Dupa colectarea datelor prin care se confirma ca produsul indeplineste cerintele
tehnice, se emite o declaratie de conformitate, se aplicd marca CE pe produs si se notifica
si se inregistreaza entitatea responsabila de comercializarea si utilizarea acestuia. Acest
fapt se realizeaza de catre Biroul de inregistrare a produselor medicamentoase, a
dispozitivelor medicale si a produselor biocide conform Legii din 18 Martie 2011, cu
modificarile ulterioare.

Echipamentele radiologice puse in functiune trebuie:

* sé fie sigure pentru viata si séanatate, sa nu prezinte un pericol sau sa depaseasca
limitele de risc acceptabile si sa fie utilizate in conformitate cu instructiunile
producatorului;

* sa contina informatii specifice despre functiile lor, despre performantele si despre
riscurile potentiale care pot fi asociate cu utilizarea lor;

* 53 aiba etichetare adecvata, instructiuni de utilizare si materiale informative ;

« sa fie utilizate in perioada de garantie sau de valabilitate specificata de
producator, pentru care nu se poate depasi durata utilizarii in conditii de siguranta;

* sa aiba date precise care sa identifice producatorul si reprezentantul sau
autorizat pe eticheta si in instructiunile de utilizare ;

* sa nu aiba certificate de conformitate expirate, retrase sau suspendate.

indeplinirea cerintelor tehnice, Tnainte de comercializare si punere in functiune,
este responsabilitatea:

* producatorului dispozitivizelor medicale ;

6 http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20101070679
7 http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000784
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 reprezentantului autorizat al dispozitivului respectiv (daca producatorul care
introduce dispozitivul pe piata sub numele sau nu este acreditat intr-un stat membru UE)
sau

* persoanei care a introdus dispozitivul pe piata (daca producatorul nu a desemnat
un reprezentant autorizat sau dispozitivul nu este introdus pe piata sub responsabilitatea
producatorului sau a reprezentantului autorizat).

De asemenea, utilizarea radiatiilor ionizante in scopuri medicale si pentru
imagistica non-medicala este reglementata in Capitolul 3 din Legea privind energia
atomica sus-mentionata.

Supravegherea interna a respectarii cerintelor de protectie radiologica in unitatea
medicala care desfasoara activitati care necesita autorizatie este efectuata de o persoana
calificatéd drept inspector de protectie radiologica. Supravegherea si controlul acestor
echipamente sunt exercitate de inspectorul sanitar regional si de inspectorul sanitar sef.

Detaliile supravegherii sunt prevazute in Requlamentul ministrului sanatatii din 22
decembrie 2006 privind supravegherea si controlul privind respectarea conditiilor de
protectie radiologica in unitatile medicale care utilizeaza echipamente cu raze X pentru
diagnostic medical, radiologie chirurgicald, radioterapie de suprafata si radioterapie a
boliilor non-canceroase.

Principiile si modul de acreditare a entitatilor care solicita licentierea, notificarea si
supravegherea in domeniul dispozitivelor medicale autorizate de ministrul sanatatii sunt
reglementate in Capitolul 5 din Legea privind dispozitivele medicale.

In conformitate cu art.33 alin.2b din legea mentionata, pentru depunerea unei
cereri de autorizare, reinnoirea licentei sau prelungirea taxelor de autorizare cuantumul
acestora nu poate fi mai mare de:

1) 12000 zloti polonezi (PLN) - in cazul unei cereri de autorizare;

2) 6000 PLN - in cazul unei cereri de reinnoire a autorizatiei sau de extindere a
domeniului sau de aplicare.

Aceste taxe se constituie in venituri la bugetul de stat.

PORTUGALIA

Legea care reglementeaza activitatile care implica utilizarea radiatiilor ionizante in
toate sectoarele medicinei, industriei, cercetarii si educatiei este Decretul-lege nr.
108/2018 (act legislativ care a transpus Directiva 2013/59/ EURATOM).

Decretul-lege nr.95/1995 stabileste normele care reglementeaza instalarea
echipamentelor medicale in institutile de sanatate publice si private. Instalarea
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dispzitivelor medicale este supusa autorizarii ministrului sanatatii si este realizata in
conformitate cu criteriile de distributie teritoriala si programare stabilite intr-o rezolutie a
Consiliului de ministri (articolul 2).

In temeiul art.20 si urmatoarele, practicile si activitatile prevazute de Decretul-lege
nr.108/2018 fac obiectul unei simple notificari prealabile sau al procedurii administrative
de control prealabil prin inregistrare sau licenta.

Practicile supuse licentierii sunt :

a) exploatarea generatoarelor de radiatii ionizante, acceleratoarelor sau surselor
radioactive pentru expuneri medicale sau in scopuri non-medicale de imagistica, cu
exceptia exploatérii echipamentelor de stomatologie intra-orale si a echipamentelor de
densitometrie osoasa;

b) functionarea generatoarelor sau acceleratorilor de radiatii ionizante, cu exceptia
microscopelor electronice sau a surselor radioactive Th scopuri care nu sunt acoperite de
punctul precedent;

c) orice practica care implica surse radioactive sigilate;

d) orice practica de descarcare in mediu a materialelor radioactive cu efluenti
aerieni sau lichizi, care ar putea duce la o doza eficienta pentru expunerea publica peste
0,3 mSv pe an;

e) adaugarea deliberata de substante radioactive in productia sau fabricarea
produselor de consum sau a altor produse, inclusiv a produselor medicamentoase (si
importul sau exportul acestor produse);

f) administrarea deliberatd a substantelor radioactive persoanelor si, in ceea ce
priveste protectia impotriva radiatiilor fiintelor umane, animalelor in scopul diagnosticului,
tratamentului sau cercetarii medicale sau veterinare;

g) gestionarea combustibilului uzat si a deseurilor radioactive, precum si a
instalatiilor acestuia, conform legislatiei in vigoare;

h) exploatarea si dezafectarea oricarei instalatii nucleare si exploatarea si
inchiderea minelor de uraniu, conform legislatiei in vigoare;

i) importul, exportul si introducerea surselor de radiatii pe teritoriul national;

j) altele, care vor fi identificate de autoritatea competenta.

Exista si un Manual de bune practici in radiologie aprobat prin Ordinul nr.258/2003,
care stabileste regulile si procedurile de asigurare a calitatii in unitatile sanitare.

Agentia portugheza de mediu (APA) este autoritatea de reglementare iar
competentele acesteia sunt prevazute in art.12 din Decretul-lege nr.108/2018. Aceasta
este responsabila cu autorizarea practicilor specifice si a instalatiilor radiologice (art.13
din acelasi decret).
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Inspectoratul general pentru agriculturd, mare, mediu si amenajarea teritoriului
(IGAMAQT) este autoritatea care se ocupa de inspectii (art.181 din Decretul-lege
nr.108/2018).

In temeiul art.36 din Decretul-lege nr.108/2018, criteriile minime pentru
acceptabilitatea instalatiilor si echipamentelor radiologice sunt cele stabilite in legile si
reglementarile nationale sau, alternativ, in recomandarile sau orientarile emise de
organismele internationale. Ordonanta nr.247/2018 a aprobat Regulamentul privind
controlul metrologic al instrumentelor de masurare a radiatiilor ionizante, fiind valabile si
Orientarile generice emise de APA.

Echipamentul medical trebuie sa faca obiectul unor teste de acceptare inainte de
prima utilizare la pacienti, in conformitate cu criteriile specifice de acceptabilitate ale
echipamentelor definite de APA. Dispozitivul trebuie, de asemenea, supus testelor de
performanta la intervalele stabilite de APA si dupa fiecare operatiune de intretinere care
ar putea afecta performanta acestuia. Echipamentele utilizate pentru radioterapie cu
fascicul extern cu o energie nominala a fasciculului care depaseste 1 MeV trebuie sa aiba
un dispozitiv pentru verificarea parametrilor cheie de tratament.

Orice echipament folosit pentru radiologie interventionala trebuie sa aiba un
dispozitiv sau o caracteristica care sa informeze practicianul si pe cei care efectueaza
procedurile radiologice medicale despre cantitatea de radiatii produsa de echipament in
timpul procedurii, in conformitate cu cerintele stabilite de APA. Orice echipament utilizat
pentru radiologie interventionala si tomografie computerizata si orice echipament nou
utilizat in scopuri de planificare, ghidare si verificare trebuie sa aiba un dispozitiv sau o
caracteristica care informeaza medicul, la sfarsitul procedurii, cu privire la parametrii
relevanti pentru evaluarea dozei pacientului si trebuie sa transfere informatia la
inregistrarea examinarii. Noile echipamente medicale de radiodiagnostic trebuie: a) sa
aiba un dispozitiv sau un mijloc echivalent, care sa informeze medicul cu privire la
parametrii relevanti pentru evaluarea dozei pacientului; b) dupa caz, echipamentul trebuie
sa aiba capacitatea de a transfera informatile mentionate la punctul precedent in
evidenta examinarii.

Orice achizitie de echipamente care contin surse radioactive sau generatoare de
radiatii trebuie sa fie efectuata cu informarea celor in drept cu privire la pericolele
radiologice potentiale, respectiv cu privire la utilizarea, testarea si intretinerea
corespunzatoare a acestora (este necesara si o demonstratie prin care se arata ca
dispozitivul permite limitarea expunerilor la radiatii la un nivel rezonabil/ cat mai mic). in
cazul echipamentelor radiologice medicale, acestea trebuie sa fie furnizate insotite de un
set de informatii cu privire la evaluarea riscului pentru pacienti si despre elementele
disponibile ale evaluarii clinice. Informatiile mentionate trebuie sa fie detaliate, scrise in
limba portugheza si puse la dispozitie inainte de livrarea echipamentului, iar producatorul
sau importatorul trebuie sa ofere orice clarificari ulterioare, dupa cum este necesar.
Producatorul sau importatorul trebuie sa ofere, de asemenea, instruire tehnica
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utilizatorilor echipamentelor pentru a asigura cunoasterea adecvata a modului in care
este operat. Amenzile pentru neconformitate variaza de la 200 la 36.000 euro.

Tarifele pentru serviciile furnizate de APA sunt stabilite in tabelul anexat la
Ordonanta nr.293/2019; 10% din taxe se indreapta catre Fondul de mediu si 90% catre
autoritatea de licentiere (APA).

SLOVACIA

Problematica legata de echipamentele radiologice utilizate in scopuri medicale
este reglementatd de Legea nr.87/2018 Coll. privind radioprotectia si Hotararea de
Guvern nr.101/2018 Coll. pentru stabilirea detaliilor privind asigurarea protectiei impotriva
radiatiilor in timpul expunerii medicale.

Art.108 - 119 din legea mentionata se refera la iradierea medicala. De asemenea,
art.115 din aceeasi lege se refera la cerintele pentru echipamentele radiologice. Acesta
defineste cerintele pentru furnizorii de tehnicad medicala cu privire la echipamentele de
iradiere medicala, spatiile de lucru cu astfel de echipamente si instalarea echipamentului
medical. Testele necesare pentru aprobarea unor astfel de echipamente sunt, de
asemenea, reglementate.

Mai mult, aspectele tehnice privind asigurarea protectiei impotriva radiatiilor n
timpul efectuarii iradierii medicale sunt prevazute in HG nr.101/2018 Coll iar metodologia
efectuarii testelor echipamentelor de iradiere medicala este reglementata in art.18.
Scopul testului de acceptare si testului de stabilitate pe termen lung al tipurilor de
echipamente de iradiere medicala, accesoriile acestora, echipamentele de imagistica si
dispozitivele pentru prelucrarea materialului filmului, criteriile, abaterile maxime
admisibile ale parametrilor controlati si nivelurile de interventie ale parametrilor individuali
sunt stabilite Tn Anexa nr. 6 din HG nr.101/2018 Coll.

Organismele de reglementare din domeniul protectiei impotriva radiatiilor (conform
art.4 din Legea nr. 87/2018 Coll.) sunt Ministerul Sanatatii si Autoritatea de Sanatate
Publica. Tn afara sectorului sanatétii, aceastd activitate este realizata si de Ministerul
Transporturilor, Ministerul Apararii, Ministerul de Interne si Serviciul de informatii slovac.

SLOVENIA

Cadrul legislativ in domeniul securitatii nucleare si radiatiilor este dat de Legea
privind protectia impotriva _radiatiilor_ionizante si _securitatea nucleara din 2017, cu
modicarile ulterioare. Conform acestei leqi, autoritatile de reglementare in domeniul
protectiei impotriva radiatiilor sunt:
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- Autoritatea pentru protectia impotriva radiatiilor (SRPA) si
- Autoritatea pentru siguranta nucleard (SNSA).

SNSA este responsabila pentru securitatea nucleara si siguranta surselor de
radiatii utilizate Tn industrie si cercetare, in timp ce SNSA se ocupa cu protectia impotriva
radiatiilor in domeniul medical si medicina veterinara, supravegherea sanatatii lucratorilor
expusi, supravegherea locului de munca, dozimetrie si instruirea personalului pentru
protectia impotriva radiatiilor.

Autorizarea, procedura de acordare a licentelor si instalarea echipamentului
radiologic Tn scopuri medicale (efectuarea activitatilor generatoare de radiatii) sunt
stabilite prin Regulile privind utilizarea surselor de radiatii si activitatile specifice (2018)
care au in vedere:

- continutul cererii de notificare a intentiei de a efectua activitati generatoare de
radiatii si de utilizare a surselor de radiatii, obtinerea autorizatiei pentru astfel de activitati,
inregistrarea solicitarilor pentru desfasurarea de activitati in acest domeniu, obtinerea
unei autorizatii de utilizare a sursei de radiatii sau confirmarea intrarii sursei de radiatii in
registrul surselor de radiatii, obtinerea unei autorizatii de suspendare a controlului
substantelor radioactive, a unei autorizatii pentru importul sau productia de bunuri de larg
consum (cerinte pentru gestionarea instalatiilor producatoare de radiatii si masurile de

protectie a surselor de radiatii);

- forma si modul de pastrare a registrelor privind radiatiile, sursele de radiatii,
instalatile nucleare si instalatiile producatoare de radiatii mai putin importante si
depozitele de deseuri care au fost inchise (unele date din aceste registre nu sunt publice,
precum si controlul asupra implementarii protectiei impotriva radiatiilor ionizante).

Aceste requli transpun in legislatia nationala Directiva UE 59/2013 a Euratom. Ele
stabilesc:

e continutul cererii de obtinere a unei autorizatii pentru efectuarea activitatilor
producatoare de radiatii (art.4);

e continutul cererii de inregistrare a activitatilor de radiatii (art.5);

e continutul cererii de obtinere a unei autorizatii de utilizare a sursei de radiatii (art.6);

e continutul cererii de inscriere in registrul surselor de radiatii (art.7) ;

e modul de lucru cu surse de radiatii (art.14-27);

e cerintele privind sursele de radiatii nesigilate (art.28-40);

e protectia surselor radioactive de radiatii (art.41-45);

o registrul activitatilor generatoare de radiatii (art.46-51);

e supravegherea implementarii protectiei impotriva radiatiilor (art. 52-54).

Referitor la taxele pentru acreditarea dispozitivelor radiologice pentru unitatile
medicale, solicitantul trebuie sa depuna cererea pentru a obtine o autorizatie pentru
desfasurarea activitatilor generatoare de radiatii completata cu anexe obligatorii la SNSA,
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impreuna cu formularul SVM-ODE2 care este furnizat de SNSA. Baza legala este
prevazuta de art. 18, 19 si 20 din Legea privind protectia impotriva radiatiilor ionizante si
siguranta nucleara si art.4 din Regulile privind utilizarea surselor de radiatii si activitatile
de radiatii.

Costurile pentru aceasta procedura se ridica la 22,65 euro iar autoritatea competenta
mentionata trebuie sa emita o decizie cu privire la cerere in termen de 60 de zile de la
inregistrarea acesteia.

SPANIA

Baza legala in domeniul protectiei impotriva radiatiilor este asigurata de Decretul regal
nr.783/2001 privind aprobarea Regulamentului vizand protectia sanitard contra radiatiilor
ionizante, Legea nr.15/1980 privind infiintarea Consiliului de Securitate nuclearé si de
Decretul-regal nr.601/2019 referitor la utilizarea radiatiilor ionizante® pentru protectia
radiologica a persoanelor in cadrul expunerilor cu caracter medical.

Consiliul de Securitate Nucleara (CSN) reprezinta autoritatea de reglementare in
materie de protectie impotriva radiatiilor. Obiectivul sau acela este de a proteja lucratorii,
populatia si mediul inconjurator de efectele nocive ale radiatiilor ionizante, asigurandu-se
ca instalatiile nucleare si radioactive sunt operate de catre agenti autorizati, in conditii de
siguranta si cu respectarea unor masuri de prevenire. Pentru aceasta CSN:

» evalueaza siguranta si protectia impotriva radiatiilor instalatilor nucleare si
radioactive si le inspecteaza in timpul functionarii acestora;

* evalueaza si inspecteaza orice activitate care implica manipularea, prelucrarea,
depozitarea sau transportul substantelor nucleare si radioactive sau a oricarui risc de
expunere la radiatii ionizante;

* monitorizeaza si controleaza nivelurile de radiatii din interiorul si exteriorul instalatiilor
(in aer, apa, sol, alimente etc.), evaluand impactul echipamentelor radiologice asupra
persoanelor si mediului.

Pe baza acestor cerinte de reglementare sunt stabilite masuri pentru fiecare activitate
si situatie pentru a mentine doza lucratorilor si a publicului sub limitele de dozare, in
conformitate cu criteriul ALARA (pe céat de redus poate fi realizat) si pentru a proteja
mediul si nivelurile de contaminare.

8 Transpune partial Directiva 59/2013 Euratom (Ref. DOUE-L-2014-80059) si in conformitate cu art. 40.7
si cu dispozitiile Legii nr.14/1986 (Ref. BOE-A-1986-10499).
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CSN este responsabil pentru autorizarea si supravegherea serviciilor de protectie
radiologica?® si a unitatilor tehnice. in functie de riscul radiologic, poate solicita operatorilor
instalatiilor sau celor cu practici autorizate sa ofere un serviciu de radioprotectie sau sa
infiinteze o unitate tehnica de protectie radiologica pentru a oferi asistenta specifica in
aceasta privinta. De asemenea, CSN va autoriza servicii de dozimetrie care vor fi
responsabile pentru masurarea dozelor individuale, atat externe, céat si interne, ale tuturor
lucratorilor expusi la radiatii in instalatiile autorizate. Pentru aceasta, operatorii instalatiilor
sunt responsabili pentru monitorizarea radiologicda a zonei de lucru si pentru
monitorizarea individuala a lucratorilor.

in temeiul art.5 din Decretul Regal nr.1085/2009, activitatile de raportare, control
si inspectie sunt realizate de catre Consiliul de Securitate Nucleara in conformitate cu
termenii si conditiile stabilite pentru astfel de activitati in Legea nr.15/1980 cu modificarile
ulterioare, iar art.6 din acelasi decret stabileste ca operatorul instalatiilor de raze X de
diagnostic medical va fi responsabil pentru functionarea lor in conditii de siguranta, in
conformitate cu prevederile Regulamentului privind protectia sanatatii impotriva radiatiilor
ionizante, aprobat prin Decretul regal nr.783/2001.

Conform art.9.1 din acelasi decret sus-mentionat, referitor la autorizarea
companiilor se prevede: ,Companiile sau entitatile care doresc sa obtina autorizatie
trebuie sa depuna o cerere la organismul competent al comunitatii autonome in care se
afla, precizand in detaliu activitatile pentru care aplica si depunand toatd documentatia
care atestd capacitatea lor tehnica de a le desfasura, care va cuprinde cel putin
urmatoarele puncte:

a) identificarea societatii sau entitatii: numele companiei, numarul de identificare
fiscala si adresa;

b) raportul asupra activitatilor ce urmeaza a fi desfasurate, specificand expres
daca obiectul acestora este vanzarea, asistenta tehnica sau ambele ori
importul;

c) experienta personalului companiei in activitati de aceeasi naturs;

d) organizarea personalului si regulile de functionare ale societatii;

e) o listd a personalului tehnic cuprinzand calificarile si experienta profesionala a
acestora;

f) lista facilitatilor, echipamentelor si mijloacelor materiale de care dispune
societatea sau entitatea pentru a-si desfasura activitatile;

g) dupa caz, procedura de garantare a protectiei radiologice a lucratorilor expusi”.

Ulterior, organul competent al Comunitatii autonome - dupa avizul prealabil al
Consiliului de Securitate Nucleara - va lua decizia corespunzatoare (art.9.2).

Shttps://www.csn.es/documents/10182/27596/Instrucci%C3%B3n%20I1S-
03,%20%20de%206%20de%20noviembre%20de%202002,%20del%20Consej0%20de%20Sequridad%?2
ONuclear,%20sobre%20cualificaciones%20para%200btener%20el%20reconocimiento%20de%20experto
%20en%20protecci%C3%B3n%20contra%20las%20radiaciones%20ionizantes
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in privinta procedurilor de acreditare si de autorizare, pregatirea persoanelor care
gestioneaza si opereaza instalatii radioactive este considerata drept un element
fundamental (instalatiile trebuie operate in mod adecvat si conditii de deplina siguranta
pentru lucratori/operatori si pentru public).

Pentru a asigura obtinerea unui nivel corespunzator de formare, legislatia spaniola
impune persoanelor a caror activitate poate afecta siguranta sau protectia radiologica in
instalatii sa obtina o licentéa eliberata de Consiliul spaniol de securitate nucleara (CSN) si
sa plateasca taxele aferente. In acest sens, pentru a obtine diferitele tipuri de licente
emise de Consiliu, solicitantii trebuie s& demonstreze cunostinte suficiente in materie de
siguranta si protectie radiologica.

De asemenea, este necesar un nivel adecvat de cunostinte cu privire la
functionarea, standardele si procedurile de actiune, riscurile si masurile de protectie
pentru echipamentele specifice cu care isi vor desfasura activitatea.

Referitor la criteriile de acreditare sau standardele de calitate pentru echipamente
medicale, art.2 din Decretul Regal nr.1976/1999 stabileste criterile de calitate in
previziunile de radiodiagnostic care ,vor fi obligatorii pentru toate unitatile de
radiodiagnostic, de indata ce au devenit operationale, fiind obligate sa implementeze un
program de asigurare a calitatii, intocmit in conformitate cu protocoalele nationale si
internationale actualizate”.

Art.19 din Legea nr.14/1999 privind tarifele pentru serviciile prestate de Consiliul
de Securitate Nucleara, stabileste urmatoarele taxe, avand in vedere instalatile de
categoria a doua, cele aferente instalatilor de manipulare sau depozitare a nuclizilor
radioactivi care pot fi utilizate in scopuri stiintifice, medicale, agricole, comerciale sau
industriale; instalatiile care utilizeaza aparate cu raze X capabile sa functioneze la o
tensiune de varf mai mare de 200 kV sau mai mult; acceleratoare de particule si instalatii
in care sunt stocate surse de neutroni, cu conditia ca acestea sa nu fie clasificate in
categoria 1. Instalatile din categoria a treia sunt considerate acelea in care sunt
manipulati sau depozitati nuclizi radioactivi si instalatiile care utilizeazad aparate de
generare de raze X cu o tensiune de varf mai mica de 200 kV sau mai mica.

Acordarea licentelor de supraveghere a instalatiilor radioactive de categoria a
doua si a treia: 270,09 euro.

Acordarea licentelor de operator de instalatii radioactive de categoria a doua si a
treia: 192,92 euro.

Acordarea acreditarii pentru operarea sau gestionarea instalatilor de
radiodiagnostic: 38,59 euro.

Reinnoirea licentelor de supraveghetor sau operator de instalatii radioactive de
categoria a doua si a treia: 115,75 euro.
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Reinnoirea acreditarilor pentru operarea sau gestionarea instalatilor de
radiodiagnostic: 38,59 euro.

Acordarea atestarii de sef al serviciului de protectie radiologica pentru instalatiile
radioactive de categoria a doua si a treia: 771,69 euro.

Acordarea acreditarii de sef Serviciu Protectie Radiologica pentru instalatii de
radiodiagnostic: 385,85 euro

Art.26 din aceeasi lege stabileste ,Taxa pentru inspectie si control pentru a asigura
fabricarea corespunzatoare a echipamentelor care incorporeaza surse radioactive sau
produc radiatii ionizante ”, respectiv 578,77 euro pentru fiecare operatiune.

Art.27.2 prezinta ,Taxa pentru studii, rapoarte sau inspectii pentru acordarea
autorizatiei societatilor care opereaza in domeniul protectiei radiologice”, care se ocupa
de rapoartele necesare acordarii autorizatiei companiilor care comercializeaza si acorda
asistenta tehnica pentru echipamente de radiodiagnostic si alte echipamente destinate
pentru instalatii radioactive; Servicii de protectie impotriva radiatiilor sau unitati tehnice;
entitati, institutii sau servicii care efectueaza dozimetrie individuala; Servicii medicale
specializate pentru supravegherea medicala a lucratorilor expusi profesional si centre de
asistenta pentru ingrijirea medicala a persoanelor iradiate sau contaminate si modificari
ale acestor autorizatii, dupa cum urmeaza:

e servicii de radioprotectie si unitati tehnice de radioprotectie: 2315,07 euro ;

o firme sau entitati de vanzari sau asistenta tehnica: 1543,38 euro ;

e servicii de dozimetrie personald sau servicii medicale de specialitate:
1543,38 euro ;

e centre de asistentd pentru ingrijirea medicald a persoanelor iradiate sau
contaminate: 1543,38 euro.

Art.28 din acelasi act normativ reglementeaza ,taxele pentru inspectie si control
pentru a se asigura buna functionare a intreprinderilor care opereaza in domeniul
radioprotectiei”. Aceste taxe sunt dupa cum urmeaza:

e companii de vanzari si asistenta tehnica: 1157,53 euro ;

e servicii de protectie radiologica sau unitati tehnice: 1929,21 euro ;

o entitati, institutii sau servicii care efectueaza dozimetrie individuala: 1929,21
euro ;

e servicii medicale de specialitate si centre de asistenta medicala: 1157,53
euro.
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SUEDIA

Legea nr.306/2018 privind protectia impotriva radiatiilor impreuna cu Ordonanta
nr.506/2018 privind aplicarea acesteia, precum si reglementarile emise de catre
Autoritatea pentru siguranta impotriva radiatiilor reprezinta cadrul legal in materie. Toate
aceste reglementari transpun Directiva UE 59/2013 a Euratom privind siguranta impotriva
radiatiilor.

incepand cu 29 ianuarie 2019, anumite activitdti desfasurate de operatorii economici
fac obiectul unei cerinte de notificare catre Autoritate. Aceasta reglementare vizeaza
activitatile care implica si radiatiile ionizante. Astfel, activitatile autorizate care implica si
alte tipuri de radiatii sunt reglementate ca atare?©.

Entitatea sus-mentionata reprezintd autoritatea de reglementare; aceasta se afla in
subordinea Ministerului Mediului si are competente in domeniile securitatii nucleare,
protectiei impotriva radiatiilor si neproliferarii nucleare. Autoritatea lucreaza proactiv si
preventiv pentru a proteja oamenii si mediul de efectele nocive ale radiatiilor.

Rolul autoritatii in domeniul medical include, printre altele:
« stabilirea cerintelor privind siguranta contra radiatiilor;
« examinarea cererilor de autorizare;

» supravegherea celor care ofera servicii de ingrijire medicala pentru respectarea
regulilor aplicabile in materie.

De asemenea, entitatea elaboreaza reglementari bazate pe Legea privind protectia
impotriva radiatiilor, directivele UE si conventiile si acordurile internationale.
Regulamentele emise in domeniu se bazeaza, de asemenea, pe expertiza pe care o
dobandeste in urma inspectiilor si auditurilor din sectorul sanatatii. Regulamentele sunt,
de regula, completate cu indrumari cu caracter general.

Operatorii care desfasoara activitati ce implica radiatii ionizante sunt responsabili de
asigurarea respectarii Legii protectiei impotriva radiatiilor si a reglementarilor autoritatii.
Toti angajatii care participa la activitati care implica radiatii ionizante trebuie sa aiba
abilitatile si competentele necesare si formale.

Autoritatea pentru siguranta radiatiilor efectueaza supravegherea prin inspectii si prin
examinarea periodica a modului in care se desfasoara activitatea in sectorul sanatatii si
ingrijirilor medicale (din perspectiva radioprotectiei). Astfel, ea verifica daca cei care
presteaza servicii medicale si dentare respecta cerintele stabilite in ceea ce priveste

ohttps://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/contentassets/e731676ddfcd43cbb9bdbc0c0lcd5ab6/ssmfs-
20182-stralsakerhetsmyndighetens-foreskrifter-om-anmalningspliktiga-verksamheter.pdf
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siguranta pacientilor, personalului si protectiei mediului. De asemenea, verifica daca
exista protectie fizica contra echipamentelor care contin substante radioactive.

Autoritatea pentru siguranta radiatiilor coopereaza cu urmatoarele agentii
guvernamentale centrale care au atributii similare:

+ Agentia pentru produse medicale;

* Inspectoratul de sanatate si asistenta sociala ;

+ Agentia pentru beneficii dentare si farmaceutice ;
« Consiliul national pentru sanatate si bunastare.

In privinta expunerii medicale, entitatea urmareste diferitele forme de radiatii ce sunt
utilizate pentru examinarea si tratarea pacientilor cu echipamente radiologice autorizate
(de exemplu pentru examinarile cu raze X si in terapia cancerului).

Taxe pentru activitati care implica utilizarea radiatiilor:

In conformitate cu Regulamentul nr.463/2008 referitor la taxele stabilite de Autoritatea
pentru siguranta radiologica, orice operator care desfasoara activitati ce implica emiterea
de radiatii trebuie sa plateasca anumite taxe in contul autoritatii mentionate. De exemplu,
detinatorii de licente trebuie sa plateasca o taxa pentru depunerea cererilor si taxe anuale
de supraveghere, iar cei care desfasoara activitati pentru care este necesara notificarea
trebuie sa plateasca o taxa pentru a acoperi costurile autoritatii privind procesarea
notificarilor sau a cererilor si pentru supraveghere ori alte operatiuni legate de activitatile
Tn acest domeniu.

TARILE DE JOS

Legea privind energia nucleara din 1963, cu modificarile si completarile ulterioare,
este principalul instrument juridic ce reglementeaza utilizarea energiei nucleare si a
tehnicilor radioactive, stabilind reguli pentru protectia publicului si a lucratorilor impotriva
riscurilor asociate. Reglementari importante in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor
radiologice Tn scopuri medicale sunt prevazute si in Decretul privind standardele de
siguranta de baza pentru protectia impotriva radiatiilor din 2017 (Bbs; capitolul 8)
respectiv in Regulamentul privind protectia impotriva radiatiilor pentru expunerea
medicala din 2018. Mai multe informatii despre legislatia olandeza privind controlul
radiatiilor pot fi gasite in Ghidul de politica nucleara.

Organismul de reglementare pentru controlul radiatiilor este Autoritatea pentru
siguranta nucleara si protectia impotriva radiatiilor (ANVS). ANVS stabileste reguli,
elibereaza licente si se asigura ca detinatorii de licente respecta conditiile si iau masurile
adecvate de punere in executare a dispozitiilor sale. ANVS este subordonata Ministerului
infrastructurii si mediului.
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Standardele de calitate nu se regasesc direct in legislatia olandeza privind
echipamentele radiologice. Potrivit Capitolului 8.8 din Bbs, expertul in fizica medicala (KF)
este responsabil pentru evaluarea standardelor de calitate a echipamentelor radiologice.
Un astfel de expert are studii postuniversitare si lucreaza intr-un mediu clinic. Dupa
obtinerea unui master in fizica medicala, acesta finalizeaza un program educational de 4
ani in fizica clinica. Statutul KF este prevazut de art.34 din Legea privind profesiile
medicale (BIG). El este si expertul in protectia impotriva radiatiilor, asa cum se
mentioneaza in standardele de baza ale UE (BSS).

Asociatia_olandeza pentru experti in fizicd medicald (NVKF') a elaborat o
Indrumare pentru asigurarea calitatii dispozitivelor medicale care nu este obligatorie din
punct de vedere juridic. In plus, echipamentele medicale trebuie sa respecte standardele
de calitate stabilite la nivelul UE (de exemplu, sa fie marcate CE).

Dispozitivele radiologice pentru unitatile medicale trebuie inregistrate la ANVS.
Pentru a lucra cu dispozitive radiologice medicale, trebuie depusa o cerere de licenta (de
catre solicitant sau companie, iar acest lucru este judecat de la caz la caz). Aceasta
licenta poate fi solicitatd online prin portalul ANVS. Pentru a accesa portalul, companiile
si solicitantii trebuie s& aiba un cont eRecognition (eHerkenning) cel putin de nivelul 2+.
Pentru acest cont solicitantii vor achita o suma de aproximativ 20 euro pe an. Nu exista
taxe de autorizare care trebuie platite pentru utilizarea acestor dispozitive pentru unitatile
medicale.

UNGARIA

Legea nr.116/1996 privind energia atomica, cu modificarile si completarile ulterioare,
reglementeaza utilizarea energiei nucleare si a tehnologiilor radioactive. Incepand cu anul
2016, protectia impotriva radiatiilor si atributiile de control si supraveghere in domeniu
revin competentelor Autoritatii Nationale pentru Energie Atomica (OAH).

Protectia sanatatii persoanelor expuse la radiatii ionizante in cursul prestarii serviciilor
de sanatate este in responsabilitatea Ministerului Resurselor Umane.

Conform HG nr.487/2015 (XII. 30) privind protectia impotriva radiatiilor ionizante si
sistemului de autorizare, raportare si monitorizare aferenta este necesara, printre altele,
o licentd OAH, pentru functionarea echipamentelor care genereaza radiatii ionizante, dar
care nu contin material radioactiv, precum si pentru fabricarea si introducerea pe piata a
echipamentelor care genereaza radiatii ionizante.

OAH mentine un registru national al dispozitivelor generatoare de radiatii ionizante. O
licenta eliberata de OAH este valabila pentru maximum 5 ani.

11 https://www.nvkf.nl/resources/u401/NVKFprofileMPE180112 0.pdf
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Supravegherea controlului radiologic al calitatii si functionarii echipamentelor este
efectuata de Centrul National de Sanatate Publica (NNK). Ca parte a supravegherii, NNK
efectueaza o inspectie finala inainte de prima punere in functiune a echipamentului si o
verificare a starii acestuia la intervale regulate dupa aceasta (art.11 din Regulamentul
EMMI nr.21/2018).

in cazul in care NNK stabileste ca echipamentul este inadecvat pentru utilizarea
prevazuta in baza criteriilor existente in ghidul sau metodologi va fi informata Autoritatea
Nationala pentru Energie Nucleara si Administratia de Stat pentru Sanatate. NNK trebuie
sa tina evidenta tuturor echipamentelor, a caracteristicilor operationale ale acestora si a
rapoartelor de acceptare si de testare.

Potrivit art.13 din Regulamentul mentionat, expertul in fizica medicala va asista la:

» implementarea programului de asigurare a calitati pentru echipamentele de
imagistica;

* implementarea planificarii iradierii si a studiilor dozimetrice;

» testarea starii noilor echipamente la momentul punerii in functiune;

+ stabilirea si verificarea cerintelor pentru proiectarea spatiilor de lucru inainte de
achizitionarea de echipamente noi;

* instruirea interna privind operarea echipamentelor.

De asemenea, acelasi regulament defineste si atributiile unui fizician medical (art. 13-
14) si include cerinte specifice pentru functionarea echipamentului (art. 20).

Conform Regulamentului NEM Nr.4/2016 (l11.5) privind tarifele datorate Autoritatii
Nationale pentru Energie Atomica pentru anumite proceduri si servicii de natura
administrativa, taxa pentru procedura de omologare pentru acest tip de echipamente este
de 32.000 forinti (aproximativ 90 euro).
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