SOKNAD OM GODKJENNING - DEL 1 Il DSA svicvenog otomsikkernet

Generell informasjon om virksomheten:

Navn péa virksomhet:
Organisasjonsnr.:

Besgksadresse: , Postnr.: , Sted:
Postadresse: , Postnr.: , Sted:
Telefon: , Fax: , e-post:
Internettadresse:

Soknaden gjelder:

[
]
[

Endring av/tillegg til eksisterende godkjenning(er).Oppgi godkjenningsnr.:
Fornyelse av eksisterende godkjenning(er). Oppgi godkjenningsnr.:

Ny godkjenning (ferstegangssekende).

Ved endring, tillegg eller fornyelse spesifiseres dette i eget vedlegg dersom ikke skjemaets Del 2 eller 3 er
egnet.

Undertegnede virksomhet sgker, i henhold til forskrift av 16. desember 2016 om stralevern og bruk
av straling § 9, om godkjenning for felgende kategori(er):

a)

b)

c)

d)
e)

f)

[l
[

0 Ot O

I R | | o I O

Anskaffelse, bruk og vedlikehold av industrielt radiografiutstyr.

Anskaffelse og bruk av stralekilder til bestraling av dyr, gvrig biota, materialer, produkter mv. for
behandling, sterilisering, herding eller andre formal. Dette gjelder ikke for lukkede rentgenanlegg
som tilfredsstiller kravene i § 24 tredje ledd.

Anskaffelse og bruk av kapslede radioaktive stralekilder ved loggevirksomhet eller akseleratorer
til kartlegging av strukturer rundt borehull.

Omfattende, ikke-medisinsk forskningsmessig stralebruk.

Anskaffelse og administrasjon av radioaktivt legemiddel eller stoff i forbindelse med medisinsk
og veterineermedisinsk diagnostikk og behandling.

Anskaffelse og bruk av utstyr for stralebehandling av mennesker.

Anskaffelse og bruk av rentgenapparatur innen helsetjenesten, for blant annet vanlig
rentgenfotografering og gjennomlysning, angiografi- og intervensjonsvirksomhet, dataassistert
snittavbildning (CT) og mammografi. Anskaffelse og bruk av enkel rentgenapparatur som gir lave
straledoser er unntatt godkjenningsplikt.

Anskaffelse og ikke-medisinsk bruk av akseleratorer, unntatt elektronmikroskop.
Tilvirkning og innfersel av radioaktive legemidler.

Tilsetting av radioaktive stoffer i produkter og salg av slike produkter. Salg av forbrukerartikler
nevnt i forskriften § 2 femte ledd er unntatt fra kravet om godkjenning.

Tilvirkning av radioaktive stralekilder.
Anskaffelse og bruk av dpne radioaktive stralekilder til sporundersakelser utenfor laboratorium.

Anskaffelse og bruk av kapslede radioaktive stralekilder med aktiviteter starre enn 2 x 10°
ganger unntaksgrensene i forskriftens vedlegg.

Anskaffelse og bruk av dpne radioaktive stralekilder som krever type A isotoplaboratorium, jf. §
27.

Anskaffelse og bruk av ioniserende stralekilder til kontroll av personer og bruk av radiologisk
utstyr for ikke-medisinsk formal.

Import og eksport av sterke radioaktive stralekilder.
Utvinning av radioaktive stoffer i forbindelse med bergverksdrift.

Omsetning og utleie av stralekilder. Krav om godkjenning gjelder likevel ikke stralekilder og
bruksomrader nevnt i § 2 femte og sjette ledd.

Anskaffelse og bruk av magnetisk resonansavbildning (MR) for medisinsk formal.
Import eller produksjon av solarier for kosmetisk formal.
Side 1 av 2 pa Del 1



||"| DS Direktoratet for
stralevern og atomsikkerhet

Sgknad om godkjenning — Del 1

Stralevernkoordinator (jf. § 17):

Virksomheten kan ha flere strdlevernkoordinatorer. En av dem utpekes da til sentral
strélevernkoordinator.

Navn pa (sentral) straélevernkoordinator:

Postadresse: , Postnr.: , Sted:

Telefonnr. (direkte): , e-post:

Kort beskrivelse av kompetansen (utdanning, erfaring, oppleering, etc.):

Soknadsskjema Del 2 for aktuelle kategorier (a-t) er vedlagt seknaden: |:| Ja |:| Nei
Antall Del 2 sgknadsskjemaer vedlagt sgknaden: |:|

Soknadsskjema Del 3 for aktuelle kategorier (a-t) er vedlagt seknaden: |:| Ja |:| Nei
Antall Del 3 sgknadsskjemaer vedlagt sgknaden: |:|

Vedlegg:
Antall andre vedlegg: [ |

Dato: , Signatur:

(ansvarlig leder for virksomheten)

Med blokkbokstaver:
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MEDISINSK STRALEBRUK

Bade Del 2 og Del 3 av sgknadsskjemaet ma fylles ut i tillegg til ssknadsskjemaets Del 1. Etterspurt
dokumentasjon vedlegges seknaden. Paragrafhenvisninger refererer til Forskrift om stralevern og bruk
av straling (stralevernforskriften) av 16. desember 2016. Ved & sette kryss i en rubrikk, bekrefter
virksomheten at etterspurte forhold er ivaretatt og kan dokumenteres. Skjemaet sendes Statens
stralevern som grunnlag for godkjenning av virksomheten.

Del 2 Opplysninger om virksomheten og internkontrollen

2.1. Om virksomheten

2.1.1. Type virksomhet

D Helseforetak

[ ] Privat sykehus
D Rentgeninstitutt
D Annet, oppgi hva:

2.1.2. Om virksomhetens enheter
En virksomhet kan ha et administrativt ansvar for én eller flere tilknyttede enheter. Et typisk
eksempel kan veere et helseforetak med sine tilknyttede sykehus/enheter.

Har virksomheten et administrativt ansvar for mer enn én enhet som det sgkes
godkjenning for i denne sgknadsprosessen?

Hvis ja, angi totalt antall enheter som er tilknyttet virksomheten: |:|
Legg ved:

= Organisasjonskart over virksomheten som angir samtlige enheter det sgkes
godkjenning for (enhetens navn, geografiske beliggenhet, etc.). Vedlegg nr.

2.2. Om internkontroll og stralevern

Stralevernregelverket skal implementeres | virksomhetens internkontroll. Virksomhetens
kvalitetssystem med tilhgrende prosedyrer skal ivareta internkontrollen og kravene til dokumentasjon.
Dette kapittelet omhandler § 5 i internkontrollforskriften i tillegg til refererte paragrafer i
stralevernforskriften.

2.2.1. Stralevernorganisasjon og stralevernkoordinator (jf. § 17 stralevernforskriften og § 5
i internkontrollforskriften)

Virksomheten skal peke ut en stralevernkoordinator. For store virksomheter med enheter som
utever bade stréleterapi, nuklesermedisin og rentgendiagnostikk er det naturlig & utpeke en lokal
stralevernkontakt for hvert fagomrade.

Virksomheten har et system som ivaretar stralevern der det tydelig fremgar hvem som er
virksomhetens stralevernkoordinator og stralevernkontakter og hvordan ansvar, oppgaver og
myndighet for arbeid med stralevern er fordelt i virksomheten

Legg ved:

= Qversikt og organisering av virksomhetens stralevernorganisasjon (stralevernkoordinator ev. med
stralevernkontakter). Vedlegg nr.

= Stillingsinstrukser/beskrivelser for stralevernkoordinator og eventuelle stralevernkontakter.
Vedlegg nr.



2.2.2. Kvalitetssystem med prosedyrer i stralevern (jf. § 16 stralevernforskriften og § 5 i
internkontrollforskriften)

Prosedyrer og instrukser i strélevern finnes i virksomhetens kvalitetssystem_______ . . []

Virksomheten har en dokumenterbar, jevnlig revisjon av internkontrollen innen stralevern

Legg ved:
Oversikt (liste) over relevante stralevernsprosedyrer for pasient og personale, hentet fra

kvalitetssystemet. Vedlegg nr.

2.1.1. Uhell og usnskede hendelser (jf. §§ 20, 55):

Virksomheten har et avviks- og leeringssystem for a registrere, undersgke og falge opp
uhell og ugnskede hendelser innen medisinsk stralebruk (§ 55)...

Enheten har rutiner for varsling av ulykker og unormale hendelser i medisinsk

stralebruk til Stralevernet (§ 20) ....... []

Ev. kommentar:

2.2.3. Risikovurdering av stralebruken (jf. § 18 stralevernforskriften og § 5 i
internkontrollforskriften)

Virksomheten kan dokumentere at den medisinske stralebruken er risikovurdert...... |:|



Direktoratet for
Il”' DS stralevern og atomsikkerhet
S@KNAD OM GODKJENNING — DEL 3
KATEGORI F: STRALEBEHANDLING AV MENNESKER

3 Om den enkelte enhet

Del 3 av sgknadsskjemaet skal fylles ut for hver enhet virksomheten sgker godkjenning for. En enhet
refererer til et sykehus i et helseforetak (HF) eller en avdeling i et sykehus. En avdeling er én enhet
selv om avdelingen har straleterapivirksomhet ved ulike geografiske lokalisasjoner. Del 3 skal fylles ut
og signeres av den person ved enheten som har myndighet pa vegne av sin enhet.

3.1 Om enheten
Navn pa enhet:

Besgksadresse: , Postnr.: , Sted:
Postadresse: , Postnr.: , Sted:
Telefon: , Fax: , e-post:

Internettadresse:

3.2 Om sgknaden, bruksomrader

Virksomheten sgker i henhold til forskriften § 9 bokstav f) og m), om godkjenning til & uteve
felgende aktiviteter innen medisinsk stralebruk ved enheten (kryss av for aktuelle bruksomrader).

D Ekstern stralebehandling med linezerakselerator

|:| Ekstern stralebehandling med stralekniv

|:| Brachyterapi med kapslede radioaktive kilder

D Brachyterapi med &pne radioaktive kilder (for eksempel ayebrachyterapi)

D Ekstern stralebehandling med lav/mellomenergetisk rentgenapparat (10 kV — 300 kV)
|:| Partikkelterapi

D CT for doseplanlegging

D MR for doseplanlegging

|:| Annet:

3.3 Om kompetanse
3.3.1 Krav til medisinsk kompetanse og stralevernkompetanse (jf. § 47):

Navn pa lege med overordnet medisinsk ansvar for stralebruken:

Telefon: e-post:

Beskrivelse av spesialistgodkjenning til faglig ansvarlig lege, jf. forskriften § 47:
D Onkologi |:| Hud- og veneriske sykdommer DAnnet

Om spesialistkompetanse i radiologi:
Finnes tilgang pa spesialistkompetanse innen radiologi?

Ev. kommentar:
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Kategori F — STRALEBEHANDLING AV MENNESKER

3.3.2 Krav til kompetanse i medisinsk fysikk (jf. § 50):

Kravet om tilgang pa medisinsk fysiker med realkompetanse i straleterapi er ivaretatt |:|
Kravet om tilgang pa medisinsk fysiker med realkompetanse innen MR og CT er ivaretatt |:|

Det finnes en faglig ansvarlig fysiker som har minimum to ars klinisk erfaring |:|

Navn pa medisinsk fysiker med overordnet ansvar for stralebruken:

Telefon: e-post:

Legg ved:

= Kort beskrivelse av hvordan kravet om kompetanse i medisinsk fysikk ivaretas ved enheten
(&rsverk, organisering av tjenesten etc.). Vedlegg nr.

= Stillingsinstrukser/beskrivelser for medisinske fysikere Vedlegg nr. :|

3.3.3 Krauv til kompetanse for betjening av apparatur (jf. § 48):

Helsepersonell som betjener stralekilder skal ha kompetanse i stralevern og stralebruk og
apparatspesifikk oppleering tilpasset bruksomradet.

Kun fglgende helsepersonell betjener

[] rgntgen- og MR-apparatur: Radiograf, relevant legespesialist (§ 48 a))
[] stréleterapiapparatur selvstendig: Stréleterapeut (§ 48 e))

Ev. kommentar:

Navn pé straleterapeut med overordnet ansvar for stralebruken:

Telefon: e-post:

3.3.4 Krauv til oppleering i stralevern og medisinsk stralebruk (jf. § 49):

Strélevernforskriften setter krav til arlig oppleering i stralevern og strélebruk tilpasset sine
arbeidsoppgaver. Opplaeringen skal dokumenteres (omfang og innhold).
Alle som betjener straleterapiapparatur har mottatt apparatspesifikk opplaering D

Alt relevant personell far arlig oppleering i stralevern og stralebruk
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Kategori F — STRALEBEHANDLING AV MENNESKER

3.4 Om stralevern og sikkerhet for arbeidstaker og andre (HMS)
3.4.1 Skjerming av behandlingsrom, erkleering om samsvar (jf. §§ 6, 25, 30):

Samtlige straleterapirom og kildelager ved enheten er utformet slik at aktuelle dosegrenser
oVerholdes (jf. §§ 6, 25, 30) c...cvveuveeereeeeeseeseesseeseesssss s sssssssssessse s s seeess s sesseas [ ]

Legg ved:
o Bekreftelse pa at skjermingen tilfredsstiller krav i forskriften (samsvarserkleering)

e Skjermingsberegninger
e Plantegninger malestokk 1:50 eller 1:100

Vedleggnr. [ |

3.4.2 Klassifisering og merking av arbeidsplassen (jf. § 30):

Aktuelle arbeidsplasser/arealer er klassifisert og merket D

Kontrollert omrade fysisk avgrenset eller tydelig merket dersom fysisk avgrensning
ikke er mulig

Ev. kommentar:

3.4.3 Yrkeseksponerte arbeidstakere - persondosimetri (jf. §§ 31, 33, 34):

Virksomhetene skal klassifisere yrkeseksponerte arbeidstakere i kategori A eller B etter risiko og
forventede straledoser. Denne vurderingen skal dokumenteres (jf. § 31).

Yrkeseksponerte i kategori A, og yrkeseksponerte i kategori B som kan fa effektiv dose over 1

mSv/ar,

far fastlagt sin individuelle straleeksponering (jf. §§ 33, 34) []
Virksomheten har rutiner for & avdekke og felge opp heye persondosimeteravlesninger

(jf. § 33)

Legg ved:

= Vurderingene som ligger til grunn for klassifisering av yrkeseksponerte arbeidstakere

og behov for persondosimetri. VVedlegg nr.

3.4.4 Skjerming og sikkerhetsutstyr (jf. § 26)

Sikkerhetsutstyr som personlig verneutstyr og tekniske sikkerhetssystemer, finnes der
det er pakrevd og kontrolleres jevnlig (jf. § 26).
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Kategori F — STRALEBEHANDLING AV MENNESKER

3.4.5 Krav til melding av kilder til Statens stralevern - Kildeoversikt (jf. §§ 13, 14, 21)

Enheten har en oversikt over alle stralekilder og hvor de er plassert (jf. § 21) D
Enheten har meldt alle meldepliktige stralekilder i DSAs elektroniske

meldesystem (jf. § 13). |:|

Legg ved:

= Oversikt over avdelinger/seksjoner i enheten der straleterapi uteves Vedlegg nr. |:|

= QOversikt over nuklider (med aktivitet ved anskaffelse) som vil brukes samt
leverander(er)/forhandler(e) av disse Vedlegg nr.| |

3.5 Om medisinsk stralebruk (pasient)

3.5.1 Berettigelse og optimalisering ved ekstern straleterapi og brachyterapi
(jf. §8 39-42 0g 57)

Hvordan vil virksomheten sikre:

e at planlegging og gjennomfaring av straleterapi skjer etter

faglige forsvarlige prosedyrer og behandlingsforlgp? Vedlegg nr. |:|
e at behandlingsplan blir godkjent fer behandlingsstart? Vedlegg nr. |:|
e geometrisk og dosimetrisk ngyaktighet av behandlingen? Vedlegg nr. D
e dokumentasjon av gitt behandling? Vedlegg nr. D
e optimalisering av CT og MR-opptak til doseplanlegging? Vedlegg nr. D

3.6 Om dosimetri og kvalitetskontroll

3.6.1 Dosimetri og kalibrering (jf. §§ 54 og 56)

Enheten har referanseinstrument til maling av dose

Det finnes rutiner for jevnlig kalibrering av referanseinstrumentene

Ev. kommentar:

3.6.2 Kvalitetskontroll av apparatur og utstyr (jf. § 53):

Krav til vedlikehold er ivaretatt og blir dokumentert for all straleterapiapparatur (linac
CT, MR, etterladningsapparat etc) ved enheten r:l

Ev. kommentar:

Krav til kvalitetskontroll blir ivaretatt og dokumentert for all stréleterapiapparatur (linac
CT, MR, etterladningsapparat etc) ved enheten |j

Ev. kommentar:
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3.7 Bekreftelse

Jeg bekrefter at opplysningene gitt i del 3 av sgknadsskjemaet er korrekte, og at dokumentasjon pa
dette kan gjeres tilgjengelig for Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet.

Dato: , Signatur:

Med blokkbokstaver:
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