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Stralsakerhetsmyndigheten

Swedish Radiation Safety Authority

Instruktion till ansokan om tillstand for verksamhet
med joniserande stralning inom nuklearmedicinsk
diagnostik och behandling

Enligt stralskyddslagen (2018:396) krévs tillstdnd for verksamhet med joniserande strél-
ning. Den hér informationen vénder sig till dig som ska soka ett tillstind for verksamhet
med joniserande strdlning inom nuklearmedicinsk diagnostik och behandling. Om verksam-
heten redan har ett befintligt tillstind som ska fornyas ber vi dig kontakta SSM fo6r dialog
kring vilka uppgifter som behover bifogas er ansokan (se kontaktuppgifter sist i dokumen-
tet).

Strélsédkerhetsmyndigheten beviljar normalt tillstdnd till en juridisk person, till exempel ett
foretag. Det dr ddrmed foretaget som ér tillstdndshavare och ansvarar for att verksamheten
med joniserande stralning sker enligt regelverket. I avsnittet om regelverk hittar du lankar
till tillimpliga forfattningssamlingar.

En grundforutsittning for att Stralsdkerhetsmyndigheten ska bevilja ett tillstand for medi-
cinska exponeringar &r att den sokande har anmélt sin verksambhet till Inspektionen for vard
och omsorg, enligt 2 kap 1 § patientsdkerhetslagen (2010:659).

Ett tillstand enligt stralskyddslagen ar avgiftsbelagt. I avsnittet om avgifter finns en lénk till
den forordning dér det framgar vilka avgifter som géller for olika typer av verksamheter

och stralkéllor.

Nedan beskrivs den dokumentation som du ska bifoga vid ansdkan:

Allmant om verksamheten

1. Blanketten Ans6kan om tillstind — Verksamhet med joniserande stralning ska vara
ifylld och undertecknad av behdrig firmatecknare.

2. Tillrdcklig beskrivning av verksamheten dir det framgar vad tillstdndet ska om-
fatta samt for bedomning om verksamheten &r berittigad.

Organisation, ledning och styrning av verksamheten

3. Beskrivning av organisationen for verksamheten med joniserande stralning.
(3 kap. 1 § SSMFS 2018:1)

4. Uppgifter om ansvar, befogenheter och samarbetsforhéllanden for arbetsuppgifter
av betydelse for stralsdkerhet. (3 kap. 2 § SSMFS 2018:1)

5. En identifiering och vérdering av héndelser och forhéllanden som har betydelse
for stralsdkerheten. (2 kap. 1 § SSMFS 2018:1)

6. Namn, personnummer och specialitet pa den eller de ldkare som ska inneha
radiologisk ledningsfunktion. (3 kap. 1 §, 7 kap. 1 § och 9 kap. 1-3 §§ SSMFS
2018:5)

7. Namn, personnummer och CV for den eller de sjukhusfysiker som ska inneha
stralningsfysikalisk ledningsfunktion. (3 kap. 2 § och 9 kap 4 § SSMFS 2018:5)

Stralséakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-171 16 Stockholm Tel:+46 8 799 40 00 E-post: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+46 8 799 40 10 Webb: stralsakerhetsmyndigheten.se


https://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/contentassets/e0bfceef76bc4828a267194f76c17695/ansokan-om-tillstand-verksamhet-med-joniserande-stralning.pdf

Sida 2 (3)

8. Namn och personnummer for den eller de sjukhusfysiker som utgor stralskydds-
expertfunktionen (3 kap. 12 och 13 §§ SSMFS 2018:1 och 10 kap. 3 § SSMFS
2018:5), samt

a) En beskrivning av uppdragets omfattning for de personer som ingér i stral-
skyddsexpertfunktionen.

b) Meritforteckning for respektive person som ska ingé i stralskyddsexpert-
funktionen. Av forteckningen ska det framga att personen har minst tre ars
relevant erfarenhet av arbete med strélskydd av personal, allménhet och
miljon, inom det aktuella verksamhetsomrédet.

¢) Information om hur stralskyddsexpertfunktionen samverkar med personal-
ansvariga chefer i linjen och rapporterar till verksamhetens hogsta ledning.

9. Avtal om radiologisk ledningsfunktion, stralningsfysikalisk ledningsfunktion och
stralskyddsexpertfunktion i de fall dessa funktioner inte dr anstéllda i verksamhe-
ten.

Berorda lokaler och utrustning

10. Fullstandigt register over samtliga stralkdllor avsedda for exponering som finns i
verksamheten. (6 kap. 2 § SSMFS 2018:1)

11. En lista 6ver den/de vardinrittningar som ansdkan avser, inkluderat fullstdndiga
adressuppgifter.

12. Kontrollprogram for utrustning samt rutiner for kalibrering (med spérbarhet) och
funktionskontroll av utrustning som anvénds for métning av radioaktiv kontamina-
tion, stralningsnivaer eller aktivitetsnivaer. (4 kap 11 och 12 §§, 6 kap. 19 §
SSMFS 2018:1 och 4 kap. 3-6 §§ SSMFS 2018:5)

13. En skiss eller ritning 6ver berdrda lokalers och angrinsande utrymmens utform-
ning inklusive anvéndning, dir placeringen av dorrar, fonster och stralkéllor ar
markerade. (4 kap. 1 § SSMFS 2018:1)

14. Redovisning av att lokalerna (véggar, golv, tak, dorrar och fonster) ar utformade
sd att exponering av arbetstagare och personer i allménheten for joniserande strél-
ning kan begrinsas och att den effektiva dosen till personer i allménheten begréin-
sas till 0,1 millisievert per ar. (4 kap 1 § och 5 kap. 4 och 5 §§ SSMFS 2018:1)

15. Redovisning av kategoriindelning av berérda lokaler i verksamheten med motive-
ringar till vald kategorisering. (4 kap. 3 och 4 §§ SSMFS 2018:1)

Utbildning

16. Redovisning av hur utbildning i stralskydd och handhavande av utrustning och
tillampning av metoder ska genomforas. (3 kap. 5 och 7 §§ SSMFS 2018:5)

Skydd av patienter

17. Rutiner for berittigandebedomning. (3 kap. 2 § stralskyddslagen)

18. Erariktlinjer for remittering till diagnostiska undersdkningar och uppgifter om hur
de har gjorts tillgdngliga for remittenterna. (2 kap. 1 § SSMFS 2018:5)

19. Rutiner for optimering. (2 kap. 5 och 6 §§ och 9 kap. 7 § SSMFS 2018:5)
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Skydd av arbetstagare

20. Rutiner for 6vervakning av den effektiva dosen och de ekvivalenta doserna. (4 kap.
18-21 §§ och 25 § SSMFS 2018:1)

21. Rutiner for att undvika radioaktiv kontamination av arbetstagare (skyddsklader,
arbetsregler, utbildning, ventilation, kontaminationskontroll, férvaring av 6ppna
stralkéllor). (4 kap. 2 och 9-11 §§ SSMFS 2018:1)

22. Redovisning av kategoriindelning av arbetstagare med motiveringar till vald kate-
gorisering. (4 kap. 15-17 §§ SSMFS 2018:1)

23. Beskriv rutiner och system for métning, berdkning eller bedomning av strélnings-
nivéer inom kontrollerade och skyddade omraden. (4 kap. 9 § SSMFS 2018:1)

Radioaktivt material

24. Avfallsplan for radioaktivt avfall. (5 kap. 9 § SSMFS 2018:1)
25. Rutiner for interna transporter. (4 kap. 8 § SSMFS 2018:1)

26. Rutiner for externa transporter. (om aktuellt)

Regelverk
Lénkar till forfattningssamlingar som géller for de tillstdndspliktiga verksamheter med joni-
serande stralning som omfattas av denna instruktion:

- Stralskyddslagen (SFS 2018:396)

- Stralskyddsforordningen (SFS 2018:506)

- Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande be-
stimmelser for tillstdndspliktig verksamhet med joniserande stralning

- Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) och allménna rdd om
medicinska exponeringar

Avgifter

Tillstdndet ar avgiftsbelagt och uppgifter om avgifterna finns i forordningen (2008:463) om
vissa avgifter till Stralsékerhetsmyndigheten. Du som ansdker om ett nytt tillstind betalar
den forsta avgiften i samband med ansokan. Déarefter faktureras avgiften arligen.

Ovrigt

Skicka in ansékan och 6vrig dokumentation till registrator(@ssm.se.

Vid fragor gar det bra att kontakta Stralsdkerhetsmyndigheten pa telefon 08-799 40 00 eller
via e-post: stralningvard@ssm.se



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/stralskyddslag-2018396_sfs-2018-396
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