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Stralsakerhetsmyndigheten

Swedish Radiation Safety Authority

Instruktion till ansokan om tillstand for verksamhet
med joniserande stralning inom stralbehandling

Enligt stralskyddslagen (2018:396) krévs tillstdnd for verksamhet med joniserande strél-
ning. Den hér informationen véander sig till dig som ska soka tillstdnd for verksamhet med
joniserande strdlning inom strdlbehandling. Om verksamheten redan har ett befintligt till-
stand som ska fornyas ber vi dig kontakta SSM for dialog kring vilka uppgifter som behdver
bifogas er ansokan (se kontaktuppgifter sist i dokumentet).

Strélsékerhetsmyndigheten 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 tillstdnd 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 &r avgiftsbelagt. I avsnittet om avgifter finns en lank 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 behorig firmatecknare.

2. Tillracklig beskrivning av verksamheten dér det framgér vad tillstindet ska om-
fatta samt for bedomning om verksamheten &r berittigad.

Organisation, ledning och styrning av verksamheten

3. Beskrivning av organisationen for verksamheten med joniserande strélning.
(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 strélsékerheten. (2 kap. 1 § SSMFS 2018:1)

6. Namn, personnummer och specialitet p& den eller de ldkare som ska inneha radio-
logisk ledningsfunktion. (3 kap. 1 § och 8 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 8 kap. 4-6 §§ SSMFS
2018:5)
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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§
SSMES 2018:5), samt

a. En beskrivning av uppdragets omfattning for de personer som ingar i
stralskyddsexpertfunktionen.

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 stralskydd av personal, allménhet och
miljon, inom det aktuella verksamhetsomrédet.

c. 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 ar anstéllda i verksamhe-
ten.

Berorda utrustningar och lokaler

10. Fullstdandigt register 6ver samtliga stralkillor avsedda for exponering som finns i
verksamheten samt fullstandigt register 6ver slutna stralkallor och tekniska
anordningar som innehaller radioaktivt material. (6 kap. 2 § SSMFS 2018:1)

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

12. Kontroll- och kalibreringsprogram for stralkéllor, sdkerhetssystem, stralskydds-
utrustning, métinstrument for stralning och annan utrustning for medicinska expo-
neringar i verksamheten. (4 kap. 12 § SSMFS 2018:1, 6 kap. 19 § SSMFS 2018:1,
4 kap. 3-6 §§ och 8 kap. 8 § SSMFS 2018:5)

13. En skiss eller ritning 6ver berorda lokalers och angrinsande utrymmens utform-
ning inklusive anvindning. (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 allminheten for joniserande
stralning kan begrinsas och att den effektiva dosen till personer i allménheten
begrinsas till 0,1 millisievert per ar (4 kap 1 § och 5 kap. 4 och 5 §§ SSMFS
2018:1).

15. Redovisning av hur patienterna ska kunna observeras fran den tekniska anordnin-
gens mandverplats. (4 kap. 7 § SSMFS 2018:5)

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

Utbildning

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

Stralkallor - sakerhet och fysiskt skydd

18. Beskrivning av de barridrer, skyddséatgiarder och andra hinder som forhindrar
oavsiktlig exponering av arbetstagare och allménheten (2 kap. 2 § och 6 kap. 7-10
§§ SSMEFS 2018:1).
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19. Beskrivning av det fysiska skyddet mot olovlig befattning med verksamhetens
stralkéllor, savdl vid rutindrift och forvaring som vid interna transporter och
kéllbyten (2 kap. 3 § SSMFS 2018:1 och 8 kap. 14 § SSMFS 2018:5).

Avfalls- och avvecklingsplaner

20. Redovisning av planer for hantering och omhéindertagande av radioaktivt avfall
och radioaktivt material vid sévél rutindrift som avveckling av verksamheten.
(5 kap. 9 och 14 §§ SSMFS 2018:1).

Skydd av patienter

21. Rutiner for beréttigandebeddmning (3 kap 2 § strélskyddslagen).
22. Rutiner for optimering (2 kap. 5 och 6 §§ och 8 kap. 9-10 §§ SSMFS 2018:5).

23. Rutiner for verifiering av att den levererade dosen och dess fordelning i patienten
Overensstimmer med vad som planerats (8 kap. 11-13 §§ SSMFS 2018:5).

Skydd av arbetstagare

24. Rutiner for dvervakning av exponering och strdldoser till arbetstagare (4 kap.
18-20, 25 och 26 §§ SSMFS 2018:1)

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-
stammelser for tillstandspliktig 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. Dérefter faktureras avgiften arligen.

Ovrigt

Skicka in ansdkan 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
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