RADIACINES SAUGOS CENTRO DIREKTORIUS

ISAKYMAS
DEL RADIACINES SAUGOS CENTRO DIREKTORIAUS 2011 M. LAPKRICIO 28 D.
JSAKYMO NR. 82V ,,DEL DOKUMENTU, KURIU REIKIA LICENCIJAI AR
LAIKINAJAM LEIDIMUI VERSTIS VEIKLA SU JONIZUOJANCIOSIOS
SPINDULIUOTES SALTINIAIS GAUTI IR LICENCIJOS AR LAIKINOJO LEIDIMO
VERSTIS VEIKLA SU JONIZUOJANCIOSIOS SPINDULIUOTES SALTINIAIS
PRIEDUI PAKEISTI, RENGIMO TVARKOS APRASO IR DOKUMENTU FORMU
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2015 m. kovo 12 d. Nr. V-14
Vilnius

1. PakeiciuDokumenty, kuriy reikia licencijai ar laikinajam leidimui verstis veikla su
jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais gauti ir licencijos ar laikinojo leidimo verstis veikla su
jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais priedui pakeisti, rengimo tvarkos aprasg, patvirtintg
Radiacinés saugos centro direktoriaus 2011 m. lapkri¢io 28 d. jsakymu Nr. 82V ,, D¢l Dokumenty,
kuriy reikia licencijai ar laikinajam leidimui verstis veikla su jonizuojanciosios spinduliuotés
Saltiniais gauti ir licencijos ar laikinojo leidimo verstis veikla su jonizuojanciosios spinduliuotés
Saltiniais priedui pakeisti, rengimo tvarkos apraSo ir dokumenty formy patvirtinimo*:

1.1. Pakeiciu 11.1 papunkt; ir jj iSdéstau taip:

,»11.1. radiacinés saugos organizavimo ir valdymo struktiiros aprasas (jsakymo dél asmens,
atsakingo uz radiacing sauga, paskyrimo arba, jeigu kuriama tarnyba, atsakinga uz radiacing sauga
(toliau — tarnyba), jos kiirimo (steigimo) jsakymo kopija, asmens, atsakingo uz radiacing sauga,
arba tarnybos darbuotojy kvalifikacinj pasirengimg profesiniais ir radiacinés saugos klausimais
patvirtinan¢iy dokumenty, pareigybiy apraSo ir tarnybos nuostaty kopijos). Jeigu veikla su
Saltiniais verCiamasi keliuose pareiSk¢jo padaliniuose, esanciuose skirtingose vietovese,
pareiSkéjas, atsizvelgdamas | darbo su Saltiniais apimtis ir darbo krtivius, privalo paskirti asmenj
(tarnybg), atsakingg uz radiacing saugg, kiekviename padalinyje, uztikrindamas, kad asmuo
(tarnyba), atsakingas uz radiacing sauga, turéty galimybe tinkamai vykdyti jam paskirtas pareigas.
Asmens (tarnybos), atsakingo uz radiacing saugg, pareigybiy aprasas ir tarnybos nuostatai
rengiami vadovaujantis Asmens (tarnybos), atsakingo uz radiacing sauga, tipiniy pareigy ir teisiy
aprasu, patvirtintu Radiacinés saugos centro direktoriaus 2011 m. gruodzio 20 d. jsakymu Nr. 90V
»D€l Asmens (tarnybos), atsakingo uz radiacing sauga, tipiniy pareigy ir teisiy apraSo
patvirtinimo*.

Radiacinés saugos organizavimo ir valdymo strukttiros aprase pareiskéjas apraso veiklos su
Saltiniais radiacinés saugos organizavimo ir valdymo struktiirg;*.

1.2. Pakeiciu 11.7.15 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,»11.7.15. medicininés apSvitos atveju:

11.7.15.1. paciento tapatybés nustatymo tvarka;

11.7.15.2. pacienty apsvitos doziy (dozés ploto sandaugos arba pavirSinés j&jos dozés)
matavimy ir standartinio svorio pacienty apSvitos doziy vertinimo bei matavimy ir vertinimo
rezultaty teikimo Radiacinés saugos centrui tvarka;
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11.7.15.3. dokumento, kuriame biity nustatyta pareiskéjo (iSskyrus atvejus, kai planuojama
verstis odontologijos praktika) galimybé konsultuotis su medicinos fiziku, kopija. Jeigu gydymo
istaigoje gydoma radikaligja spinduline terapija, pateikiama dokumento, patvirtinancio, kad
gydymo jstaigoje yra medicinos fizikas (-ai), vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. spalio 10 d. jsakymu Nr. V-759 , D¢l Lietuvos higienos normos HN
95:2005 ,Radiaciné¢ sauga ir kokybés laidavimas taikant spinduling terapija™ patvirtinimo®,
kopija.*

1.3. Pakeiciu 11.11 papunkcio pirmajg pastraipg ir jg iSdéstau taip:

,»11.11. radiologiniy incidenty ir avarijy prevencijos ir padariniy likvidavimo planas
(toliau — planas), parengtas kaip atskiras dokumentas arba kaip Ukio subjekto, kitos jstaigos
ekstremaliyjy situacijy valdymo plano dalis vadovaujantis Ukio subjekto, kitos jstaigos
ekstremaliyjy situacijy valdymo plano rengimo metodinémis rekomendacijomis, patvirtintomis
PrieSgaisrinés apsaugos ir gelbéjimo departamento prie Vidaus reikaly ministerijos direktoriaus
2011 m. vasario 23 d. jsakymu Nr. 1-70 ,,Dél Ekstremaliyjy situacijy valdymo plany rengimo
metodiniy rekomendacijy patvirtinimo®. Pareiskéjas, planuodamas veiklg su stacionariais I, II, III
pavojingumo kategorijy uzdaraisiais Saltiniais, turi pateikti dokumento, kuriuo (vadovaujantis
HN 73:2001) patvirtinus plang buvo pateikta informacija apskrities, kurios teritorijoje vykdoma
veikla su stacionariais I, II, III pavojingumo kategorijy uzdaraisiais Saltiniais, specialiosioms
tarnyboms (vyriausiajam policijos komisariatui, prieSgaisrinei gelbéjimo valdybai ir artimiausiai
greitosios medicinos pagalbos stociai), kopija. Plane turi biiti nurodyta:*.

1.4. Pakeiciu 12.1 papunktj ir jj iSdéstau taip:

»12.1. Saltiniy fizinés saugos apraSas, o jeigu planuojama veikla su I, II, III pavojingumo
kategorijy uzdaraisiais Saltiniais, — ir fizinés saugos uztikrinimo priemoniy kokybés pakankamumo
jvertinimas.

Pareiskéjas, vadovaudamasis HN 73:2001 reikalavimais, Tarptautinés atominés energijos
agentiiros Jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniy saugos ir saugumo elgesio kodekso bei
Jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniy fizinés saugos taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2005 m. rugs¢jo 7 d. jsakymu Nr. V-687 ,.Dél Jonizuojanciosios
spinduliuotés Saltiniy fizinés saugos taisykliy patvirtinimo® (toliau — Fizinés saugos taisyklés),
nuostatomis, atsizvelgdamas ] Saltinio pavojingumo kategorija, turi nurodyti, kokiomis
administracinémis ir (ar) techninémis priemonémis bus patikimai uzkirstas kelias Saltinio vagystei,
ty¢iniam pakenkimui, neteisétam jo panaudojimui, pasisavinimui terorizmo tikslais ir kt.

Planuodamas veiklg su I, 11, III pavojingumo kategorijos uzdaraisiais Saltiniais, pareiSkéjas
privalo jvertinti fizinés saugos uztikrinimo priemoniy kokybés pakankamumg (atlikti fizinés
saugos sistemos pazeidziamumo vertinimg). Tam gali biti pasitelkiami tinkamy techniniy Ziniy
apie objekta, kuriame naudojami ir saugomi I, II, III pavojingumo kategorijos uzdarieji Saltiniai,
bei apie jrengtas fizinés saugos priemones turintys pareiskéjo darbuotojai ir (ar) kity jmoniy,
galinCiy atlikti fizinés saugos sistemy vertinima, specialistai. Vertinimas turi apimti padariniy,
galinCiy susidaryti deél I, I, III pavojingumo kategorijos uzdaryjy Saltiniy vagystés ir neteiséto jy
panaudojimo ar sabotazo I, II, III pavojingumo kategorijos uzdaryjy Saltiniy saugojimo
(naudojimo) vietoje, nustatyma; grésmiy nustatymg atsizvelgiant j galimg grésme i§ vidaus ar
neteisétus kity Zmoniy veiksmus bei, jeigu yra nustatyta, numatoma grésme; esanciy fizinés saugos
priemoniy nustatymga ir fizinés saugos sistemos efektyvumo, apsaugant nuo nustatyty grésmiy
(arba numatomos grésmes), vertinimg; jeigu reikia, papildomy fizinés saugos priemoniy,
uztikrinanciy priimting fizinés saugos lygj, nustatyma;*.

1.5. Pakeiciu 12.6 papunktj ir ji iSdéstau taip:

,»12.6. Saltiniy modeliy, su kuriais planuojama verstis veikla turint licencijg ar laikinajj
leidima, sarasas (toliau — sgrasas).

Pateikiamas Saltiniy (jrenginiy su Saltiniais), kuriais planuojama prekiauti Lietuvos
Respublikoje, Radiacinés saugos reikalavimy atitikties pazyméjima turiniy modeliy sarasas, o
medicininés paskirties Saltiniams (jrenginiams su Saltiniais) — dokumenty, patvirtinanciy, kad jie
priklauso medicininés paskirties prekéms pagal 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
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93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 12 tomas, p. 82)
ir yra pazenklinti CE Zenklu, kopijos.

Jeigu planuojama prekiauti radiofarmaciniais vaistiniais preparatas, pateikiami dokumentai,
patvirtinantys, kad Sie radiofarmaciniai vaistiniai preparatai atitinka Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 8 ir 9 straipsniuose nustatytus reikalavimus ir gali biiti tiekiami Lietuvos
Respublikos rinkai;*.

1.6. PakeicCiu 17 punktg ir jj iSdéstau taip:

,17. PraSydamas jrasyti j licencijos ar laikinojo leidimo prieda naujg Saltinj, licencijos ar
laikinojo leidimo turétojas Radiacinés saugos centrui turi pateikti Tvarkos apraso 11.1 (jeigu reikia
keisti radiacinés saugos organizavimo ir valdymo struktiiros aprasg), 11.2 (pasirengimo radiacinés
saugos klausimais patvirtinan¢iy dokumenty kopijos nepateikiamos, jeigu dirbs jau i licencijos
priedg jtraukti darbuotojai), 11.4 (papildant), 11.7 (papildant), 11.8 (papildant), 11.10-11.13
(papildant), 12.1-12.5 papunkc¢iuose nurodytus dokumentus ir darbuotojy apmokyma dirbti su
naujuoju Saltiniu patvirtinan¢io dokumento kopija. Jeigu radiacinés saugos reikalavimy
patikrinimo metu nustatoma pazeidimy ir (ar) pateikiama reikalavimy, privaloma rastu informuoti
Radiacinés saugos centrg apie visy nustatyty pazeidimy pasalinimg ir reikalavimy jvykdyma.

1.7. Pakei¢iu 21 punktg ir jj iSdéstau taip:

»21. PraSydamas ] licencijos ar laikinojo leidimo, suteikiancio teis¢ prekiauti Saltiniais,
prieda jrasyti nauja Saltinio modelj, licencijos ar laikinojo leidimo turétojas turi pateikti Tvarkos
apraso 12.4 papunktyje (iSskyrus atvejus, kai praSoma jrasyti naujg medicininés paskirties Saltinio
(irenginio su Saltiniais), priklausan¢io medicininés paskirties prekéms pagal direktyva 93/42/EEB,
turincio CE Zenklinimo sertifikatg, modelj ir pateikiamos tai patvirtinanciy dokumenty kopijos),
12.6 ir 12.7 papunkéiuose nurodytg informacijg, o uzdarojo ar atvirojo Saltinio modelj — ir Tvarkos
apraso 12.8 papunktyje nurodytg informacijg.*

2. Nustatau, kad $is jsakymas jsigalioja 2015 m. lapkricio 1 d.

Direktorius Albinas Mastauskas



