Anexa

Procedura
privind stabilirea cerintelor de autorizare pentru desfasurarea practicii de radiologie de diagnostic
cu instalatii radiologice medicale in amplasamente temporare tip container modular, precum si a
cerintelor privind producerea si furnizarea containerelor modulare pentru radiologia de diagnostic

Art. 1(1) Prezenta procedura stabileste cerintele de autorizare pentru desfasurarea practicii de
radiologie de diagnostic cu instalatii radiologice medicale in amplasamente temporare tip
container modular, precum si cerintele privind producerea si furnizarea containerelor modulare
pentru radiologia de diagnostic.

Art. 2 Desfasurarea practicii de radiologie de diagnostic cu instalatii radiologice medicale in
amplasamente temporare tip container modular este permisa doar pentru:

a) Situatii de urgenta instituite prin decret prezidential datorate pandemiilor, epidemiilor,
dezastrelor/calamitatilor naturale, accidente majore cu impact puternic asupra populatiei;

b) Situatii de urgenta instituite prin decret prezidential datorate unui conflict armat, razboi,

c) Situatii administrative temporare justificate in scris de autoritatile competente in domeniu in
colaborare cu societitile profesionale si cu expertii in protectie radiologica/expertii in fizica
medicald. Justificarea va include beneficiile practicii propuse si ale solutiei administrative
adoptate in urma evaluarii situatiei existente in conformitate cu prevederile art. 142 din Normele
privind cerintele de baza de securitate radiologica aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii,
ministrului educatiei nationale, presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor
Nucleare nr. 752/3.978/136/2018.

d) Programe de screening aprobate de Ministerul Sanatatii.

Art. 3 Containerele modulare pot fi clasificate in:

a) fixe — reprezintd unitdti de constructie prefabricata, formate din module standardizate, care
pot fi asamblate pentru a crea structuri mai mari si sunt proiectate pentru a fi fixate permanent
ntr-o locatie specifica;

b) mobile montate pe camion — aceste unitéti contin toate echipamentele necesare pentru a opera
dispozitivele CT SCAN & RMN. Acestea contin camera RMN, CT SCAN (imagine), Vvestiar,
toaletd, receptie si camerd pentru acordarea asistentei medicale;

c) relocabile — reprezinta unitati de constructie prefabricata, proiectate pentru a fi mutate si
reutilizate in diferite locatii.

Art. 4 (1) In vederea obtinerii autorizatiei pentru desfasurarea practicii de radiologie de
diagnostic cu instalatii radiologice medicale in amplasamente temporare tip container modular,
producatorul sau furnizorul containerului modular trebuie sa emita un raport de conformitate din
care sa reiasa ca produsul indeplineste criteriile producatorului instalatiei radiologice medicale
privind:

a) asigurarea dimensiunilor optime pentru montarea instalatiei radiologice medicale;

b) asigurarea protectiei la socuri si vibratiile la transport;

c) asigurarea planeitatii podelei;

d) asigurarea circuitelor functionale pentru pacienti si personalul medical;

e) asigurarea conditiilor de habitat, cum ar fi: iluminat, ventilatie, incalzire;

f) dotarea cu dispozitive specifice care sa asigure conditiile de mediu privind umiditatea si
temperatura In incintd §i cu sisteme de alarmare a depasirii parametrilor recomandati de
producdtor in cartea tehnica a instalatiei radiologice medicale privind umiditatea si temperatura
in incinta;



g) asigurarea controlului infectiilor asociate asistentei medicale, prin dotarea cu lampi
ultraviolete sau alte dispozitive specifice;

h) asigurarea conditiilor igienico-sanitare pentru personal si pacienti, inclusiv aprovizionarea cu
apa potabild, evacuare ape uzate menajere, organizare evacuare deseuri;

1) asigurarea protectiei acustice, magnetice si de radiofrecventa;

j) asigurarea conditiilor de siguranta a circuitelor electrice;

k) asigurarea protectiei radiologice structurale demonstrata prin breviarul de calcul intocmit de
un expert in protectie radiologica sau fizicd medicala cu permis de exercitare nivel 3 emis de
Comisia National pentru Controlul Activitatilor Nucleare, denumita in continuare CNCAN.

(2) Producitorul sau furnizorul containerului modular transmite Raportul de conformitate catre
producatorul sau furnizorul instalatiei radiologice medicale, in vederea evaluarii tehnice si
avizarii ca si ansamblu, respectiv ca instalatie radiologica-container modular.

(3) Producatorul sau furnizorul instalatiei radiologice medicale transmite Raportul de
conformitate avizat catre unitatea de service autorizatda de CNCAN sa manipuleze instalatia
radiologica medicala.

Art. 5 (1) Practica de radiologie de diagnostic cu instalatii radiologice medicale in amplasamente
temporare tip container modular, desfasurata in situatiile prevazute la art. 2 lit. a) - c) se
autorizeaza de catre Ministerul Sanatatii, denumit in continuare MS, prin Laboratorul de Igiena
Radiatiilor din cadrul directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
denumit in continuare LIR-DSP, conform prevederilor art. 22! din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare, si a
prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 431/2004 privind organizarea si functionarea
laboratoarelor si compartimentelor de igiena radiatiilor ionizante, aflate in reteaua Ministerului
Sanatatii, cu modificarile ulterioare, prin emiterea unei autorizatii sanitare de functionare.

(2) Practica de radiologie de diagnostic cu instalatii radiologice medicale in amplasamente
temporare tip container modular, desfasurata in situatiile prevazute la art. 2 lit. a) - c) se
autorizeaza de catre CNCAN, conform art. 8 alin. (9) din Legea nr. 111/1996 republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, prin emiterea unei autorizatii de utilizare.

(3) Valabilitatea autorizatiilor specificate la alin. (1) si (2) este de cel mult 2 ani si se poate
prelungi pentru incd maximum 2 ani doar in situatia in care se justificd imposibilitatea relocarii
instalatiei radiologice medicale, conform prevederilor art. 8 alin. (10) din Legea nr. 111/ 1996,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) n situatia prevazuta la art. 2 lit. d), practica de radiologie de diagnostic cu instalatii
radiologice medicale in amplasamente temporare tip container modular se autorizeaza de catre
LIR DSP, respectiv de catre CNCAN, conform reglementarilor legale n vigoare, pana la
Tncetarea programului de screening aprobat de MS.

Art. 6 (1) In scopul eliberarii autorizatiei sanitare de functionare a instalatiilor radiologice
medicale Tn amplasamente temporare tip container modular, unitatea sanitara solicitanta trebuie
sa transmita LIR-DSP, urmatoarele documente:

a) Cererea de eliberare a autorizatiei sanitare de functionare, semnata de reprezentantul legal al
solicitantului, conform formularului din anexa nr. 1 la prezenta procedura;

b) Documentele care atesta calitatea de persoana legal constituita a solicitantului;

c) Justificarea si incadrarea in una din situatiile prevazute la art. 2 privind necesitatea instalarii
si functionarii in amplasamente temporare tip container modular a instalatiilor radiologice
medicale pentru desfdasurarea practicii de radiologie de diagnostic, avizatd de expertul in



protectie radiologicd sau expertul 1n fizicd medicala si semnatd de reprezentantul legal al
solicitantului;

d) Documentele din care sa reiasa plata tarifului, conform listei tarifelor pentru prestatiile in
domeniul sanatatii publice, efectuate la nivelul DSP si INSP, conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 2459 / 2022 privind aprobarea Listei tarifelor pentru prestatiile in domeniul sanatatii
publice efectuate la nivelul directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti si
de catre Institutul National de Sanatate Publica, cu modificarile ulterioare;

e) Documentatia tehnica de autorizare intocmita conform prevederilor Normelor sanitare de baza
pentru desfasurarea in siguranta a activitatilor din domeniul radiatiilor ionizante, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 811/2025;

f) Certificatul de urbanism pentru containerul modular ca si amplasament temporar, autorizatie
de construire temporara, dupa caz;

g) Protocoalele stabilite la nivel international, aplicabile in situatii pandemice, in cazul
examinarilor CT/RX din perspectiva managementului dozei de radiatie la pacient;

h) Raportul de conformitate emis de producatorul sau furnizorul containerului modular si avizat
de catre producatorul si furnizorul instalatiei radiologice medicale, conform prevederilor de la
art. 4,

1) Recomandarile Comisiei de Radiologie - Imagistica Medicala si Medicina Nucleara, din cadrul
Ministerului Sanatatii privind practica radiologicd in contextul special al uneia dintre situatiile
prevazute la art. 2.

(2) In scopul eliberarii autorizatiei de utilizare, unitatea sanitara solicitanta trebuie sa transmita
urmatoarele documente, pe portalul CNCAN, la sectiunea autorizare utilizare:

a) Cererea de eliberare a autorizatiei de utilizare, semnata de reprezentantul legal al
solicitantului, conform formularului din anexa nr. 2 la prezenta procedura;

b) Documentele care atesta calitatea de persoana legal constituita a solicitantului, in copie;

c) Declaratia semnata de expertul in protectie radiologica sau expertul in fizicd medicald, cu
permis de exercitare nivel 3 valabil emis de CNCAN, pentru practica care face obiectul
autorizarii;

d) Justificarea si incadrarea in una din situatiile prevazute la art. 2 privind necesitatea instalarii
si utilizarii in amplasamente temporare tip container modular a instalatiilor radiologice medicale
pentru desfasurarea practicii de radiologie de diagnostic, avizatd de expertul Tn protectie
radiologica sau expertul in fizicd medicala si semnata de reprezentantul legal al solicitantului;
e) Documentele care atesta plata tarifului de autorizare, conform Hotarari Guvernului nr.
712/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind taxele si tarifele pentru autorizarea si
controlul activitatilor nucleare si pentru modificarea unor acte normative privind taxe si tarife
percepute pentru unele prestari de servicii, cu modificarile ulterioare;

f) Documentatia tehnica de autorizare intocmita conform prevederilor art. 44 alin. (2), art. 47
alin. (3) din Normele privind procedurile de autorizare, aprobate prin Ordinul CNCAN
nr.155/2018 pentru practica de diagnostic din cadrul expunerilor medicale;

(3) Documentatia tehnica prevazuta la alin. (2) lit. f) trebuie sa fie insotita de urmatoarele
documente si informatii:

a) Raportul de conformitate emis de producatorul sau furnizorul containerului modular si avizat
de catre producatorul si furnizorul instalatiei radiologice medicale, conform prevederilor de la
art. 4,

b) Copiile autorizatiilor emise de alte autoritati competente, conform prevederilor legale In
vigoare, cum ar fi: autorizatia sanitara de functionare, emisa de LIR-DSP, alte avize, dupa caz;
¢) Recomandarile Comisiei de Radiologie - Imagistica Medicala si Medicina Nucleara din cadrul
Ministerului Sanatatii privind practica radiologica in contextul special al uneia dintre situatiile
prevazute la art 2;



d) Precizarea modalitatii de arhivare a imaginilor si de comunicare cu sistemul informatic din
cadrul unitatii sanitare;

e) Testele de control al calitatii recomandate de producator pentru instalatia radiologica medicala
montatd in amplasamentul temporar;

f) Procedurd/plan de raspuns la urgentele radiologice intocmita conform Normelor privind
prevenirea, pregatirea si raspunsul in caz de situatii de urgentd pentru categoria de pregatire
pentru urgenta IV si categoria de pregatire pentru urgenta VI, aprobate prin Ordinul Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 147/2018; titularul autorizatiei trebuie sa
consulte un expert in protectie radiologica pentru elaborarea si avizarea procedurii/planului de
raspuns la situatii de urgenta de catre CNCAN.

Art. 7 Titularul autorizatiei trebuie sa respecte prevederile legale specifice practicii de radiologie
de diagnostic, prevazute in Normele privind cerintele de baza de securitate radiologica aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale, al presedintelui Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/2018, in Normele privind
procedurile de autorizare aprobate prin Ordinul Presedintelui CNCAN nr. 155/2018, Normele
de securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si radiologie interventionala,
aprobate prin Ordinul Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare
nr. 186/2022 si in Normele sanitare de baza pentru desfasurarea in siguranta a activitatilor din
domeniul radiatiilor ionizante, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 811/2025.

Art. 8 (1) Evaluarea documentatiei prevazute la art. 6 se realizeaza de catre LIR DSP si CNCAN.

(2) Evaluarea mentionata la alin. (1) se realizeaza in functie de complexitatea surselor de radiatii
si se finalizeaza fie cu eliberarea autorizatiei sanitare de functionare, fie cu o notificare motivata
de respingere a solicitarii, Tn cazul in care se apreciaza ca justificarea nu este temeinica si/sau
solicitantul nu indeplineste cerintele de autorizare.

(3) Insituatia in care cererea de autorizare a fost respinsa, potrivit alin.(2), intreaga documentatie
transmisd nu se returneaza solicitantului, iar acesta nu poate invoca folosirea acesteia pentru
obtinerea unui alt certificat de Tnregistrare sau a unei alte autorizatii.

Art. 9 (1) Orice modificare a conditiilor existente la data emiterii autorizatiei Sanitare de
functionare trebuie notificata in prealabil la LIR-DSP.

(2) Documentatia tehnica pentru modificarea autorizatiei Sanitare de functionare trebuie
intocmitd si transmisd la LIR-DSP conform prevederilor Normelor sanitare de baza pentru
desfasurarea in siguranta a activitatilor din domeniul radiatiilor ionizante, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 811/2025.

Art. 10 (1) Modificarea autorizatiei de utilizare trebuie solicitata pe portalul CNCAN 1in
situatiile prevazute de art. 53 din Normele privind procedurile de autorizare, aprobate prin
Ordinul CNCAN nr. 155/2018.

(2) Documentatia tehnica pentru modificarea autorizatiei trebuie sa respecte prevederile art. 55-
58 din Normele privind procedurile de autorizare, aprobate prin Ordinul CNCAN nr. 155/2018
pentru aprobarea Normelor privind procedurile de autorizare.

Art. 11 La expirarea valabilitatii autorizatiei sanitare de functionare, titularul acesteia va
transmite catre structura de specialitate din cadrul MS si catre CNCAN un raport de activitate Tn
cadrul practicii de radiologie de diagnostic cu instalatii radiologice medicale in amplasamente
temporare tip container modular, ce are drept scop imbunatatirea continua la nivel national a



calitatii serviciilor de sdnatate si a sigurantei asistentei medicale, precum si identificarea bunelor
practici.

Art. 12 Tn cazul in care titularul autorizatiei nu se mai afla in niciuna dintre situatiile previzute
la art. 2, acesta are obligatia de a reloca instalatia intr-un spatiu special amenajat, cu respectarea
prevederilor legale aplicabile.



Anexanr. 1
la Procedura

Model formular pentru cerere de eliberare autorizatie sanitara de functionare
Nr. Inregistrare/data
Catre LIR-DSP
CERERE DE ELIBERARE AUTORIZATIE SANITARE DE FUNCTIONARE
Denumirea solicitantului:
Adresa sediului social: telefon, fax, e-mail:
Actul normativ in baza caruia este legal constituitd, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului si data inregistrarii, nr. Inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data
inregistrarii, dupa caz:
Adresa punctului de lucru - amplasament temporar tip container modular:
Adresa postala la care poate fi trimisa corespondenta:
Tipul activitatii desfasurate in cadrul practicii pentru care se solicita autorizare de functionare:
a. instalatii radiologice: tipul, denumirea comerciald, numarul, modelul, parametrii maximi
(tensiunea - kV si curentul - mA in tubul RX), producator, furnizor, nr. autorizatiei de
furnizare/autorizatiei de securitate radiologica pentru produs si data eliberarii,
(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare instalatie RX)

b. amplasament temporar, tip container, producator,

Reprezentantul legal al solicitantului (nume, prenume, functia, tel./e-mail):

Persoana de contact cu LIR-DSP pentru furnizarea de informatii suplimentare daca este cazul
(nume, prenume, functia, telefon, e-mail):

Alte informatii daca este cazul:

Lista cu documentele care se anexeaza la cerere:

Semnatura reprezentantului legal al solicitantului



Anexanr. 2
la Procedura

Model formular pentru cerere de eliberare autorizatiei de utilizare
Nr. Tnregistrare/data
Catre CNCAN
CERERE DE ELIBERARE AUTORIZATIE DE UTILIZARE

Denumirea solicitantului:
Adresa sediului social: telefon, fax, e-mail:
Actul normativ in baza caruia este legal constituitd, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului si data inregistrarii, nr. Inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data
inregistrarii, dupa caz:
Adresa punctului de lucru - amplasament temporar tip container modular
Adresa postala la care poate fi trimisa corespondenta:
Tipul activitatii desfasurate in cadrul practicii pentru care se solicita autorizare ,

a. instalatii radiologice: tipul, denumirea comerciala, numarul, modelul, parametrii maximi
(tensiunea - kV si curentul - mA in tubul RX), producator, furnizor, nr. autorizatiei de
furnizare/autorizatiei de securitate radiologica pentru produs si data eliberarii,

(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare instalatie RX)

b. amplasament temporar, tip container, producator,

c. Precizari privind perioada in care se va desfasura practica de radiologie de diagnostic in
amplasament temporar tip container si data estimata a relocarii instalatiei radiologice.

Reprezentantul legal al solicitantului (nume, prenume, functia, tel./e-mail):

Persoana de contact cu CNCAN pentru furnizarea de informatii suplimentare daca este cazul
(nume, prenume, functia, telefon, e-mail):

Expertul in protectie radiologica/expertul in fizicd medicald (nume, prenume, nr. permis de
exercitare si data eliberdrii, telefon, e-mail):

Responsabilul cu protectia radiologica (nume, prenume, functia, nr. permis de exercitare si data
eliberdrii, telefon, e-mail):

Alte informatii daca este cazul:

Lista cu documentele care se anexeaza la cerere:

Semnatura reprezentantului legal al solicitantului



