DOCUMENTAŢIA NECESARĂ PENTRU SOLICITAREA 
AUTORIZAȚIEI SANITARE PENTRU INSTALAȚIILE CARE SE AUTORIZEAZĂ ÎN FAZĂ UNICĂ
Documentaţia pentru solicitarea autorizației sanitare în fază unică trebuie să cuprindă următoarele:
1. Cerere

    a) Datele necesare identificării solicitantului (denumire şi adresă instituţie, persoană fizică), calitatea acestuia, actul normativ de constituire legală, datele de identificare ale obiectivului pentru care se solicită autorizația sanitară, persoanele împuternicite să reprezinte instituţia, persoana de legătură;

    b) Tipul de instalaţii radiologice şi activităţile/practicile pentru care se solicită autorizația sanitară;

    c) Alte informaţii necesare, în funcţie de caz;

    d) Tip de autorizație sanitară solicitat: utilizare-funcţionare/conservare/dezafectare/lucru în exterior/producere/manipulare/transport;

    e) Număr total de pagini a documentaţiei.
2. Copie C.I. reprezentant/împuternicit
3. Împuternicire după caz
4.Dosar tehnic pentru solicitarea autorizației sanitare (pagină separată faţă de cerere):
    a) Descrierea practicilor şi activităţilor pentru care se solicită autorizația sanitară;
    b) Tabel cu instalaţiile radiologice care se utilizează în activităţile şi practicile pentru care  se solicită autorizarea (generatori de radiaţii, materiale/surse radioactive, radiofarmaceutice); se vor preciza parametrii maximi prevăzuţi şi parametrii efectivi de lucru la data autorizării; pentru radiofarmaceutice se vor preciza activităţile maxime ce vor fi manipulate anual, tipuri de proceduri, activitate şi radionuclid per procedură.
    c) În cazul instalaţiilor radiologice destinate utilizării în domeniul medical, se vor da informaţii privind justificarea introducerii practicilor noi şi avizul MS respectiv;

    d) Planul general de amplasare a obiectivului, prezentat la o scară din care să se înţeleagă clar încadrarea în cartier, zonă, localitate, întreprindere, accesul la reţelele de transport, energie şi utilităţi;

    e) Planul de amenajare interioară: a circuitelor generale funcţionale şi modul lor de structurare, reţele de utilităţi, modul de asigurare a aprovizionării cu apă potabilă, condiţii de habitat (iluminat, ventilaţie, încălzire, etc.), evacuarea apelor uzate menajere şi tehnologice altele decât cele radioactive, precum şi organizarea evacuării deşeurilor solide şi colectarea, depozitarea temporară şi evacuarea deşeurilor periculoase rezultate din activităţi care urmează să se desfăşoare în obiectivul pentru care se solicită autorizația sanitară, altele decât cele radioactive.

    f) Descrierea detaliată a circuitelor funcţionale pentru personalul expus profesional şi pentru pacienţi (după caz) ţinând seama de normele igienico-sanitare şi de medicina muncii şi de cerinţele specifice domeniului de activitate, pentru desfăşurarea in siguranţa a activităţilor nucleare; criteriile ce vor fi aplicate pentru selectarea pacienţilor, conform principiilor justificării recomandării si ale reglementarilor M.S.
    g) Descrierea locurilor de muncă în cadrul circuitelor tehnologice pentru materialele radioactive, inclusiv pentru depozitarea surselor şi instalaţiilor radiologice; tipuri şi activităţi de deşeuri radioactive estimate a fi rezultate, precum şi sistemele de asigurare ale managementului acestora, inclusiv al eliminării efluenţilor lichizi sau gazoşi (unde este cazul).

    h) Descrierea procesului de lucru, a locurilor de muncă în ceea ce priveşte poziţionarea ecranelor de radioprotecţie prevăzute a fi folosite, a eficienţei acestora, descrierea mijloacelor colective de radioprotecţie care trebuie prevăzute în faza de proiect (sisteme automate de radioprotecţie, sisteme de supraveghere dozimetrică, sisteme automate de intervenţie, dacă este cazul, etc.).

    i) La documentele necesare pentru obţinerea autorizației sanitare se va solicita, dacă este cazul, conform, prevederilor legale în vigoare, studiul de impact asupra stării de sănătate a populaţiei din zonă, care va cuprinde: caracterizarea nivelului de expunere a populaţiei în zona din jurul obiectivului, caracterizarea posibilelor efecte asupra sănătăţii după punerea în funcţiune a obiectivului, posibile efecte asupra grupurilor din populaţie care lucrează în imediata vecinătate a obiectivului.

    j) Condiţiile igienico-sanitare pentru personal şi pacienţi (după caz), inclusiv privind echipamente de radioprotecţie.
    k) Modul de evidenţă şi înregistrare a pacienţilor şi a procedurilor efectuate.

    l) Modul de stabilire a dozei pacientului (în diagnosticul radiologic şi medicina nucleară) şi compararea cu nivelele de referinţă.
    m) Dozimetria absolută folosită şi rezultate la instalaţiile de radioterapie externă cu energii înalte şi dovada participării  la o intercomparare iniţială, în perioada punerii în funcţiune.

    n) Sistem de evidenţă şi raportare a datelor către DSP.

    o) Sistem pentru evidenţa expunerilor femeilor însărcinate.
    p) Sistem pentru evidenţa expunerilor pentru susţinătorii pacienţilor.
    q) Evaluarea riscurilor potenţiale de incidente, accidente şi supraexpuneri şi mod de gestionare a unor astfel de situaţii.

    r) Criterii la externarea pacienţilor cu surse (implant permanent, terapie cu radiofarmaceutice);

    s) Managementul pacienţilor decedaţi cu surse (implant permanent, terapie cu radiofarmaceutice).

    t) Breviarul de calcul al ecranelor de protecție la radiații avizat de expert.

    u) Indicarea persoanelor care au întocmit şi avizat tehnic documentaţia şi a persoanei/persoanelor care răspund din partea solicitantului de derularea, conform documentaţiei, a operaţiilor avizate.
5. Planul general de amplasare a obiectivului, prezentat la o scară din care să se înţeleagă clar încadrarea în cartier, zonă, localitate, întreprindere, accesul la reţelele de transport, energie şi utilităţi.
6. Schiţe cu detalii de structură funcţională şi dotări specifice profilului de activitate, cu cotele.

7. Actul de înfiinţare al solicitantului: CIF/CUI, Certificat constatator extins.

8. Acte doveditoare privind deţinerea legală a spaţiului: 
- Extras CF actualizat (nu mai vechi de 30 zile),  
- Contract de închiriere/comodat/concesiune, 
- Declaraţia pe propria răspundere că spaţiul pentru care se solicită autorizarea este deţinut legal şi nu face obiectul vreunui litigiu – conform modelului anexat, 

- Acordul notarial al vecinilor şi scris al asociaţiei de locatari/proprietari, pentru spaţiile care se învecinează cu camera/camerele de expunere, pentru efectuarea controalelor necesare conform normelor.
9. Dovada înregistrării activităţii în Registrul unic al cabinetelor medicale, după caz.

10. Buletin de verificare tehnică al instalaţiilor radiologice.

11. Autorizaţia C.N.C.A.N. de securitate radiologică/de furnizare pentru instalaţiile radiologice.

	12. Autorizaţia C.N.C.A.N. privind echipamentele de radioprotecţie la radiaţii.

13. Tabel cu echipamentele de radioprotecţie la radiaţii cuprinzând data ultimei verificări.

14. Rapoarte de încercări pentru echipamentele de radioprotecţie la radiaţii.

15. Decizia de numire a responsabilului cu protecţia radiologică.
16.  Permis de nivel 2 C.N.C.A.N. al responsabilului cu protecţia radiologică.

17. Contract de supravegherea dozimetrică individuală.
18. Tabel cu personalul expus profesional la radiaţii ionizante: nr. crt., nume şi prenume, cod numeric personal (CNP), data intrării/ reintrării în mediul de radiaţii, profesia, locul specific de muncă, pregătire profesională de specialitate, tip expunere la radiaţii (intern/extern, intern şi extern), avizul medicului specialist sau primar de medicina muncii abilitat (tabelul trebuie să fie semnat, parafat şi ştampilat pentru fiecare persoană, de medicul abilitat), Fişa/fişele de aptitudine ale personalului expus la radiaţii ionizante.

19. Tabel cu instalaţiile sau aparatura dozimetrică şi radiometrică corespunzătoare, necesară  autocontrolului la locul de muncă – după caz.
20. Declaraţia de consimţământ cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal  – Anexa 2.

21. Dovada de achitare a taxelor şi tarifelor.

	


NOTĂ:

· Documentaţia va fi numerotată, începând cu ultima pagină, cu precizarea în cerere a numărului total de pagini, 
· Toate documentele vor fi în termen de valabilitate,
· Copiile documentelor originale vor fi semnate “conform cu originalul”
