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(2) Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale
(DCI) ale medicamentelor din Nomenclatorul de produse
medicamentoase de uz uman de care beneficiaza asiguratii
pe baza de prescriptie medicala in tratamentul ambulatoriu,
cu sau fara contributie personala, se elaboreaza anual de
Ministerul Sanatatii si Familiei si de Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate, cu consultarea Colegiului
Farmacistilor din Romania, si se aproba prin hotarare a
Guvernului.

(3) Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
(DCI) ale medicamentelor din Nomenclatorul de produse
medicamentoase de uz uman de care beneficiaza asiguratii
pe baza de prescriptie medicala, cu sau fara contributie
personald, dupa 3 luni de la intrarea in vigoare, se poate
actualiza trimestrial prin hotarare a Guvernului in cazul in
care nu corespunde nevoilor de asistenta medicala, pe
baza analizei Ministerului Sanatatii si Familiei, a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate si a Colegiului
Farmacistilor din Romania, care adopta masurile ce se
impun pentru a asigura functionarea in continuare a siste-
mului, avand in vedere sumele ce pot fi acordate cu
aceasta destinatie.

Art. 3. — Suma maxima care se suporta de casele de
asigurari de sanatate pentru fiecare medicament cores-
punzator denumirii comune internationale (DCI) din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale (DCI) de care
beneficiaza asiguratii, cu contributie personala, in tratamen-
tul ambulatoriu, este pretul de referinta. Pretul de referinta
se stabileste potrivit dispozitilor cuprinse in normele meto-
dologice prevazute la art. 10.

Art. 4. — (1) Lista dispozitivelor medicale destinate
recuperarii unor deficiente organice sau fiziologice, decon-
tate integral sau cu contributie personala din partea asigu-
ratului, este prevazuta in pachetul de servicii de baza
stabilit de comisia formata din reprezentanti ai Ministerului
Sanatatii si Familiei si ai Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, cu consultarea reprezentantilor Colegiului
Medicilor din Roméania, care este cuprins in normele meto-
dologice prevazute la art. 10.

(2) Dispozitivele medicale se acorda de catre furnizorii
de dispozitive medicale autorizati si acreditali potrivit dis-
pozitilor legale in vigoare. Lista cuprinzand furnizorii de
dispozitive medicale acreditati se stabileste de Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate prin decizie a presedin-
telui acesteia.

(3) Dispozitivele medicale destinate recuperarii unor defi-
ciente organice sau fiziologice se acorda in baza contrac-
telor incheiate intre furnizorii de dispozitive medicale
acreditati si casa de asigurari de sanatate.

Art. 5. — Suma maxima care se suporta de casele de
asigurari de sanatate pentru fiecare dispozitiv medical sau
pe tip de dispozitiv medical, dupa caz, denumitd in conti-
nuare pref de referinid, se stabileste potrivit dispozitiilor
cuprinse in normele metodologice prevazute la art. 10.

Art. 8. — (1) Furnizorii de medicamente si de dispozi-
tive medicale aflati in relatie contractuala cu casele de asi-
gurari de sanatate au obligatia sa& respecte prevederile
contractului-cadru si ale normelor de aplicare a acestuia.

(2) Nerespectarea obligatiilor contractuale de catre parti
conduce la aplicarea masurilor prevazute in contractul-
cadru si stipulate in contractul de furnizare de medica-
mente cu si fard contributie personala si de dispozitive
medicale destinate recuperarii unor deficiente organice sau
fiziologice.

Art. 7. — Controlul activitatii care face obiectul contrac-
tului incheiat cu farmaciile acreditate se asigura de servicii
specializate din structura Casei Nationale de Asiguréari de
Sanatate, a caselor de asigurari de sanatate, a
Ministerului Sanatatii si Familiei, a directiilor de sanatate
publicd sau a directiilor medicale ori a structurilor similare
din ministerele si institutile cu retea sanitara proprie, dupa
caz, impreuna cu Colegiul Medicilor din Romania si
Colegiul Farmacistilor din Roméania, organizate la nivel
national si judetean, respectiv al municipiului Bucuresti,
precum si de alte institutii abilitate de lege, conform pre-
vederilor legale in vigoare. Controlul activitatii furnizorilor
de dispozitive medicale se asigura de catre servicii specia-
lizate din structura Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, a caselor de asigurari de sanatate, a
Ministerului Sanatatii si Familiei, a directiilor de sanatate
publica, respectiv a direclilor medicale sau a structurilor
similare din ministerele si institutile cu retea sanitara pro-
prie, dupa caz, impreuna cu Colegiul Medicilor din
Romania, organizat la nivel national si judetean, respectiv
al municipiului Bucuresti, precum si de alte institutii abili-
tate de lege, conform prevederilor legale in vigoare.

Art. 8. — (1) Fondul pentru acordarea de medicamente
cu si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu
se aproba conform legii.

(2) Fondul pentru acordarea de dispozitive medicale
destinate recuperarii unor deficiente organice sau fiziolo-
gice se aproba conform legii.

Art. 9. — Ministerul Sanatatii si Familiei, autoritate
publica centrald in domeniul asigurarii, promovarii si ocroti-
rii sanatatii populatiei, supravegheaza respectarea

legislatiei in domeniu pentru garantarea dreptului la asis-
tentd medicald, colaborand in acest scop cu Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, Colegiul Medicilor din
Romania, Colegiul Farmacistilor din Romania, autoritatile
publice centrale si locale, precum si cu alte institutii abili-
tate de lege.

Art. 10. — In temeiul art. 10 alin. (6) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 150/2002, Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate, cu consultarea Colegiului Medicilor
din Romania, Colegiului Farmacistilor din Romania si a
Ordinului Asistentilor Medicali din Romania, elaboreaza
norme metodologice de aplicare a contractului-cadru, denu-
mite in continuare norme. Normele se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii si familiei si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate si se publica in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |I.

Art. 11. — (1) Prezenta hotarare intra in vigoare la
data de 1 ianuarie 2003.

(2) Pe data intrarii in vigoare a prezentei hotaréari pre-
vederile Hotararii Guvernului nr. 1.331/2001 pentru aproba-
rea Contractului-cadru privind conditiile acordarii
medicamentelor cu si fara contributie personala in
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0) sa anuleze medicamentele care nu au fost eliberate,
in fata primitorului, pe toate exemplarele prescriptiei medi-
cale;

p) sa nu elibereze medicamentele din prescriptile medi-
cale care si-au incetat valabilitatea;

q) sa accepte controlul din partea serviciilor specializate
prevazute la art. 7 din hotarare asupra modului de
desfasurare a activitatii;

r) sa pastreze la loc vizibil in farmacie condica de
sugestii si reclamatii; condica va fi numerotata de farmacie
si stampilatd de casa/casele de asigurari de sanatate cu
care aceasta se afla in relatie contractuala.

Art. 2. — In relatiile contractuale cu casele de asigurdri
de sanatate farmaciile au urmatoarele drepturi:

a) sa primeasca de la casa de asigurari de sanatate
contravaloarea medicamentelor cu si fara contributie per-
sonala eliberate, conform facturilor emise si documentelor
insotitoare;

b) sa fie informate permanent si din timp asupra moda-
litatii de furnizare a medicamentelor cu si fara contributie
personala;

¢) sa cunoasca conditile de contractare a furnizarii de
medicamente cu si fara contributie personala;

d) sa isi organizeze activitatea proprie pentru cresterea
eficientei furnizarii de medicamente cu si fara contributie
personald, cu respectarea reglementarilor legale in vigoare;

e) sa incaseze de la asigurali contributia personala
reprezentand diferenta dintre pretul de vanzare cu amanun-
tul si pretul de referintd al medicamentelor, decontat de
casele de asigurari de sanatate.

Art. 3. — In relatiile contractuale cu farmaciile acreditate
casele de asigurari de sanatate au urmatoarele obligatii:

a) sa incheie contracte de furnizare de medicamente cu
si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu
numai cu farmaciile autorizate si acreditate conform regle-
mentarilor legale in vigoare si care indeplinesc criteriile de
seleclie;

b) sa nu deconteze contravaloarea prescriptilor medi-
cale care nu contin datele obligatorii privind prescrierea si
eliberarea acestora, stabilite potrivit normelor; casele de
asigurari de sanatate pot deconta prescriptii medicale si
care nu contin toate datele, dar numai pentru afectiuni
acute si daca se poate identifica medicul, asiguratul si se
specifica faptul ca tratamentul este prescris pentru
afectiune acuta. In aceasta situatie casele de asigurari de
sanatate vor atentiona medicii care prescriu retete fara
toate datele obligatorii necesare in vederea decontarii aces-
tora, iar incepand cu cea de-a treia abatere constatata
casele de asigurari de sanatate vor recupera 10% din
valoarea decontata pentru fiecare prescriptie medicala la
care s-au constatat astfel de deficiente;

c) sa deconteze farmaciilor acreditate cu care au inche-
iat contracte, in limita valorii contractate si defalcate trimes-
trial, contravaloarea medicamentelor eliberate cu si fara
contributie personala, astfel: 50% din valoarea facturii in
termen de 5 zile lucratoare de la data depunerii facturii de
catre farmacie la casa de asigurari de sanatate si restul
valorii facturii acceptate la decontare, in maximum 30 de
zile calendaristice de la data depunerii acesteia. Facturile
ce depasesc valoarea contractatad initial si defalcata
trimestrial se deconteaza in baza actelor aditionale la

contract prin modificarea valorii contractate initial, in termen
de maximum 90 de zile calendaristice de |la data depunerii
acestora, tinandu-se seama de limitele de cheltuieli apro-
bate cu aceasta destinatie;

d) sa urmareasca decadal evolutia consumului de medi-
camente comparativ cu fondul alocat cu aceasta destinatie,
luand masurile ce se impun;

e) sa controleze farmaciile in scopul respectarii clauze-
lor contractuale;

f) sa monitorizeze decadal consumul de medicamente
cu si fara contributie personalda, pe medic si pe asigurat,
pe baza facturilor emise de farmacii;

g) sa acorde, in cadrul sumelor negociate si contrac-
tate, avansuri lunare in limita a 30% din suma cores-
punzatoare lunii respective pentru farmaciile care
functioneaza in structura unor unitati sanitare din ambulato-
rile de specialitate din sistemul de aparare, ordine publica,
siguranta nationala si autoritate judecatoreasca;

h) sa aduca la cunostinta furnizorilor si asiguratilor
cazurile in care s-a eliberat mai mult de o prescriptie
medicala pentru o singurda boald cronica pe o luna pentru
un asigurat; in aceasta situatie asiguratii respectivi nu mai
beneficiaza de o alta prescriptie medicala pentru perioada
de timp acoperita cu medicamentele eliberate suplimentar.

SECTIUNEA a 2-a

Conditiile acordarii medicamentelor cu si 14rd contributie
personala in tratamentul ambulatotiu in cadrul sistemului
asigurdtilor sociale de sanatate

Art. 4. — (1) Casele de asigurari de sanatate incheie
contracte cu reprezentantii legali ai societatilor comerciale
farmaceutice autorizate, acreditate si care indeplinesc crite-
rile de selectie, pe baza urmatoarelor documente:

a) actele de constituire a societatii;

b) codul fiscal;

¢) autorizatia de functionare;

d) contul deschis la Trezoreria statului;

e) certificatul de acreditare a farmaciei.

(2) In contractul de furnizare de medicamente cu si fard
contributie personald se va specifica valoarea acestuia,
defalcata pe trimestre. Valoarea contractului se va negocia
intre farmaciile acreditate si casele de asigurari de
sanatate, in baza criteriilor stabilite prin norme.

(3) Pentru anul 2003 in valoarea contractului incheiat
intre casele de asigurari de sanatate si farmacii vor fi
incluse si prevazute distinct obligatiile de plata catre farma-
cii pentru facturile inregistrate pana la data de 30 noiem-
brie 2002.

(4) Clauzele contractului pot fi modificate prin acte
aditionale, iar valoarea contractului poate fi corectata daca
fondul cu aceasta destinatie sufera modificari in cursul
anului sau daca se inregistreaza economii la unele farma-
cii, cu incadrarea in sumele alocate cu aceasta destinatie.

(5) Contractele pot fi incheiate de reprezentantul legal
al societatii comerciale farmaceutice atat cu casa de asi-
gurari de sanatate in a carei raza administrativ-teritoriala se
afla sediul social al societatii respective, cat si cu alte case
de asigurari de sanatate, in numele si pentru farmaciile din
structura sa organizatoricd. in situatia in care in cadrul
aceleiasi societati comerciale farmaceutice functioneaza mai
multe farmacii acreditate, situate in judete diferite,
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reprezentantul legal al societatii comerciale incheie con-
tracte cu casele de asigurari de sanatate judetene, respec-
tiv a municipiului Bucuresti, in a caror raza teritoriala se
afla amplasate farmaciile respective.

Art. 5. — (1) Modalitdtile de prescriere, eliberare si de
decontare a medicamentelor cu si fara contributie perso-
nala in tratamentul ambulatoriu se stabilesc prin norme.
Pentru fiecare boala cronica asiguratul are dreptul la o sin-
gura prescriptie medicala pe lund, cu maximum 3 medica-
mente care sa acopere necesarul intregii luni. in situatia in
care exista asigurali care au beneficiat de mai mult de o
prescriptie medicala pe o luna, la comunicarea casei de
asigurari de sanatate, medicii nu mai acorda o noua pre-
scriptie medicald pentru boala cronica respectiva, pentru
perioada comunicatd de casa de asigurdri de sanatate. in
situatia in care unii medici elibereaza prescriptii medicale
pentru perioada comunicata de casa de asigurari de
sanatate, in care nu trebuia sd se mai acorde prescripfii
medicale pentru asigurat, medicii respectivi suporta contra-
valoarea prescriptiilor medicale respective, care va fi inca-
sata de casele de asigurari de sanatate si care va
reintregi fondul destinat consumului de medicamente in
ambulatoriul de specialitate.

(2) Pentru persoanele prevazute in legi speciale, care
beneficiaza de gratuitate suportatéa din fondul national unic
pentru asigurari sociale de sanatate in coditiile legii, casele
de asigurari de sanatate suporta integral pretul cel mai mic
al medicamentului corespunzator denumirii comune
internationale (DCI) cuprinse in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale (DCI) ale medicamentelor din
Nomenclatorul de produse medicamentoase de uz uman in
tratamentul ambulatoriu de care beneficiaza asiguralii pe
baza de prescriptie medicala cu contributie personala.

Art. 8. — Tipul de contract pentru furnizarea de medi-
camente cu si fara contributie personala in tratamentul
ambulatoriu si plata acestora se stabileste prin norme.
Utilizarea acestui tip de contract este obligatorie; in cuprin-
sul contractului pot fi prevazute si alte clauze suplimentare
negociate in limita prevederilor legale in vigoare.

Art. 7. — (1) Neplata din vina casei de asigurari de
sanatate, in termen de maximum 30 de zile calendaristice
de la depunerea documentelor justificative sau la 90 de
zile calendaristice pentru cele ce au depasit valoarea con-
tractata initial, a sumelor datorate prevazute in contract
atrage majorari de intarziere egale cu majorarile aferente
pentru intarzierile achitarii impozitelor catre stat.

(2) Refuzul caselor de asiguradri de sanatate de a
deconta unele prescriptii medicale se poate face numai
prin prezentarea in scris a cauzelor care au condus la
aceasta.

(3) Litigiile dintre farmacii si casele de asigurari de
sanatate se solutioneaza de Comisia Centrala de Arbitraj
organizata potrivit legii.

Art. 8. — Refuzul farmaciilor acreditate de a pune la
dispozitie organelor de control actele de evidenta a medi-
camentelor si documentele in baza carora se deconteaza
acestea de catre casele de asigurari de sanatate conduce
la sistarea platilor in curs catre farmacia respectiva pana
la urmatorul control.

Art. 9. — Contractul de furnizare de medicamente cu si
fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu se

reziliaza de plin drept printr-o notificare scrisd a casei de
asigurari de sanatate in termen de 10 zile calendaristice
de la data constatarii, in urmatoarele situatii:

a) daca farmacia acreditatd nu incepe activitatea in ter-
men de cel mult 3 luni de la data semnarii contractului;

b) daca din motive imputabile farmaciei acreditate
aceasta isi intrerupe activitatea pe o perioada mai mare de
3 luni;

c) daca farmacistul renunta sau pierde calitatea de
membru al Colegiului Farmacistilor din Romania;

d) ridicarea de catre organele in drept a autorizatiei de
functionare sau expirarea termenului de valabilitate a aces-
teia;

€) retragerea de catre organele in drept a acreditarii
farmaciei sau expirarea termenului de valabilitate a aces-
teia;

f) daca farmacia acreditatd compenseaza medicamentele
neeliberate din prescriptia medicala cu orice alte medica-
mente sau produse din farmacie;

g) nerespectarea obligatiilor contractuale in mod nejusti-
ficat, constatatd cu ocazia controlului efectuat de instituliile
abilitate.

Art. 10. — Contractul de furnizare de medicamente cu
si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu
inceteaza cu data la care a intervenit una dintre urmatoa-
rele situatii:

a) farmacia se muta din teritoriul de functionare;

b) incetarea prin faliment, dizolvare, lichidare;

c) incetarea definitiva a activitatii casei de asigurari de
sanatate;

d) acordul de vointa al partilor;

e) denuntarea unilaterala a contractului de catre repre-
zentantul legal al farmaciei sau al casei de asigurari de
sanatate, printr-o notificare scrisa si motivata, in care se va
preciza temeiul legal, cu 30 de zile calendaristice anterior
datei de la care se doreste incetarea contractului.

Art. 11. — Contractele de furnizare de medicamente cu
si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu se
incheie anual, iar decontarea prescriptilor medicale factu-
rate in luna decembrie a anului in curs se face in luna
ianuarie a anului urmator conform Normelor de inchidere a
exercitiului bugetar,

Art. 12. — Contractele incheiate cu farmaciile pentru
anul 2002 se prelungesc printr-un act aditional pana la
incheierea noilor contracte. Suma inscrisa in actul aditional
va fi consemnata distinct ca suma inclusa in valoarea
totala in contractul pentru anul 2003. Conditiile acordarii
medicamentelor, in baza actului aditional, sunt cele
prevazute in actele normative legale in vigoare la data
incheierii actului aditional.

CAPITOLUL 1l

Acordarea dispozitivelor medicale destinate recuperarii
unor deficiente organice sau fiziologice

SECTIUNEA 1
Dispozitii genetale
Art. 13. — n relatiile contractuale cu casele de asi-

gurari de sanatate furnizorii de dispozitive medicale acre-
ditati au urmatoarele obligatii:
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a) sa livreze dispozitivele medicale autorizate/inregistrate
de Ministerul Sanatatii si Familiei;

b) sa nu livreze dispozitive medicale expirate sau care
prezinta abateri de la performantele functionale si de secu-
ritate, generatoare de incidente;

c) sa livreze dispozitive medicale insotite de documente
care atesta provenienta si calitatea lor;

d) sa emita, potrivit legii, declaratia de conformitate pen-
tru dispozitivele medicale la comanda;

€) sa asigure service pentru dispozitivul medical livrat,
atat in perioada de garantie, cat si dupa expirarea aces-
teia, in cadrul termenului de inlocuire;

f) sa livreze dispozitivele medicale si sa desfasoare acti-
vitati de protezare numai la sediul social sau la
punctul/punctele de lucru mentionat/mentionate in certificatul
de acreditare;

g) sa livreze numai dispozitive medicale cu elemente de
identificare si cu instructiuni de folosire si intretinere in
limba romana;

h) sa livreze dispozitivele medicale in ambalaje adec-
vate, potrivit formei si caracteristicilor acestora, si sa le eti-
cheteze conform prevederilor legale in vigoare;

i) sa verifice la livrare, dupa caz, adaptabilitatea si buna
functionare a dispozitivului medical;

i) sa livreze la termenul convenit cu asiguratul dispoziti-
vul medical comandat;

k) sa execute orice modificare necesara dispozitivului
medical in cazul in care nu au fost respectate caracteristi-
cile specifice din prescriptia medicului de specialitate;

) sa transmita Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate documentatia privind fundamentarea datelor pen-
tru calcularea pretului de referintd si caracteristicile speci-
fice ale dispozitivelor medicale pentru care sunt acreditati;
preturile de vanzare cu amanuntul care sunt comunicate in
vederea calcularii pretului de referinta raman nemodificate
in perioada pentru care se incheie contractul de furnizare
de dispozitive medicale cu casa de asigurdri de sanatate;

m) sa respecte confidentialitatea tuturor datelor si
informatiilor privitoare la asigurati, precum si demnitatea si
intimitatea acestora;

n) sa emita facturile insotite de: copia de pe certificatul
de garantie, declaratia de conformitate pentru dispozitivele
la comanda, dupa caz, audiogramele efectuate dupa prote-
zarea auditiva, dupa caz, confirmarea primirii dispozitivului
medical sub semnatura beneficiarului, cu specificarea domi-
ciliului, a actului de identitate si a codului numeric personal
sau a documentelor ce confirma expedierea prin posta si
primirea la domiciliu; cheltuielile cu transportul dispozitivului
medical la domiciliul asiguratului nu se deconteaza de
casele de asigurari de sanatate;

0) sa respecte dreptul asiguratului de a alege furnizorul
de dispozitive medicale in mod nediscriminatoriu;

p) sa nu refuze contractarea furnizarii de dispozitive
medicale cu casele de asigurari de sanatate, la solicitarea
acestora;

q) sa accepte controlul din partea serviciilor specializate,
prevazute la art. 7 din prezenta hotarare, asupra modului
de desfasurare a intregii activitati care face obiectul con-
tractului.

Art. 14, — n relatile contractuale cu casele de asi-
gurari de sanatate furnizorii de dispozitive medicale au
urmatoarele drepturi:

a) sa primeasca de la casa de asigurari de sanatate
contravaloarea dispozitivelor medicale furnizate, conform
facturilor emise si documentelor insotitoare;

b) sa fie informali permanent si din timp asupra moda-
litatii de furnizare a dispozitivelor medicale;

¢) sa cunoasca conditile de contractare privind furniza-
rea de dispozitive medicale;

d) sa isi organizeze activitatea proprie pentru cresterea
eficientei protezarii si furnizarii de dispozitive medicale, cu
respectarea reglementarilor legale in vigoare;

e) sa incaseze contributie personala de la asigurati,
reprezentand diferenta dintre pretul de vanzare cu amanuntul
si pretul de referinta ale dispozitivelor medicale furnizate.

Art. 15. — In relatiile contractuale cu furnizorii de dis-
pozitive medicale casele de asigurari de sanatate au
urmatoarele obligatii:

a) sa trimitd Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
pentru fiecare furnizor de dispozitive medicale, certificatul
de acreditare in original si documentele pe baza céarora s-a
facut acreditarea, in termen de 3 zile calendaristice de la
data emiterii certificatului de acreditare;

b) sa incheie contracte cu furnizorii de dispozitive medi-
cale inscrisi in lista cuprinzand furnizorii acreditati pentru
intreaga tara, aprobata prin ordin al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, si care indeplinesc cri-
teriile de selectie stabilite prin norme si sa nu refuze
incheierea de contracte cu furnizorii de dispozitive medicale
care ofera dispozitivul medical la pretul de vanzare cu
amanuntul cel mai mic la nivel national;

¢) sa informeze permanent furnizorii de dispozitive medi-
cale asupra conditiilor de contractare;

d) sa verifice activitatea furnizorilor de dispozitive medi-
cale conform contractelor incheiate cu acestia;

€) sa emita decizii privind aprobarea procurarii dispoziti-
vului medical, in limita fondurilor cu aceasta destinatie;

f) sa respecte dreptul asiguratului de a-si alege furnizo-
rul de dispozitive medicale din lista cuprinzand furnizorii
acreditati pentru intreaga tara;

g) sa asigure decontarea pe baza facturilor emise de
furnizor si a documentelor insotitoare;

h) sa raporteze Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, la termenele stabilite, datele solicitate privind
activitatea desfasuratd de furnizorii de dispozitive medicale,
in baza contractelor incheiate cu acestia;

i) sa tina evidenta deciziilor de aprobare a dispozitivelor
medicale pe fiecare asigurat, precum si evidenta dispoziti-
velor medicale decontate pe fiecare asigurat;

j) sa afiseze la loc vizibil lista cuprinzand furnizorii acre-
ditati cu care se afla in relatie contractuald, preturile de
vanzare cu amanuntul ale dispozitivelor furnizate de acestia
si preturile de referinta ale dispozitivelor medicale;

k) sa verifice daca emitentul prescriptieci medicale se
afla in relatii contractuale cu o casa de asigurari de
sanatate. Prin emitent se intelege furnizorul de servicii
medicale, si nu cel de dispozitive medicale.
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SECTIUNEA a 2-a

Conditiile acordatii dispozitivelor medicale destinate
recupetdrii unor deficiente organice sau ftiziologice

Art. 16. — Contractul de furnizare de dispozitive medi-
cale destinate recuperarii unor deficiente organice sau fizio-
logice se incheie intre furnizorul de dispozitive medicale
autorizat, acreditat si care indeplineste criterile de selectie,
prin reprezentantul sau legal, si casa de asigurari de
sanatate, pe baza urmatoarelor documente:

a) certificatul de inregistrare cu cod unic de inregistrare
sau, dupa caz, inregistrarea in Registrul unic al Ministerului
Sanatatii si Familiei, inclusiv codul fiscal si autorizatia sani-
tara de functionare;

b) contul deschis la trezoreria statului;

c) certificatul de acreditare;

d) autorizatia/autorizatiile de utilizare a dispozitivelor
medicale pentru care a fost acreditat sifsau, dupa caz, cer-
tificatul/certificatele de inregistrare a dispozitivelor medicale
pentru care a fost acreditat;

e) certificatul de inregistrare a reprezentantului autorizat,
acolo unde este cazul.

Art. 17. — (1) Dispozitivele medicale se acorda la reco-
mandarea medicului de specialitate aflat in relatii contractu-
ale cu casele de asigurari de sanatate direct sau prin
reprezentantul legal, pe baza prescriptiei medicale si a
cererii scrise intocmite de asigurat, de mandatarul desem-
nat de acesta cu procurda speciala sau de reprezentantul
legal al asiguratului. Cererea se inregistreaza la casa de
asigurari de sanatate la care se vireaza contributia asigu-
ratului. Pentru persoana asigurata prin efectul legii cererea
se depune la casa de asigurari de sanatate in a carei
raza isi are domiciliul sau resedinta persoana indreptatita.

(2) Modul de prescriere, de procurare si decontare a
dispozitivelor medicale se stabileste prin norme.

(3) Medicii de specialitate aflati in relatie contractualda cu
casa de asigurari de sanatate, care prescriu dispozitive
medicale si isi desfasoara activitatea in cadrul unei unitati
sanitare autorizate si acreditate, nu pot reprezenta intere-
sele unui furnizor de dispozitive medicale inscris in lista
cuprinzand furnizorii acreditati.

Art. 18. — Casele de asigurari de sanatate deconteaza
integral pretul de vanzare cu amanuntul al dispozitivului
medical, daca acesta este mai mic decat pretul de refe-
rintd. Daca pretul de vanzare cu amanuntul al dispozitivului
medical este mai mare decat pretul de referinta, diferenta
se suportd de asigurat prin contributie personala si se
achita direct furnizorului, care elibereaza chitanta fiscala.
Pentru persoanele prevazute in legi speciale, care benefi-
ciaza de gratuitate din fondul unic national pentru asigurari
sociale de sanatate in conditiile prevederilor legale in
vigoare, in situatia in care pentru un dispozitiv medical
preturile de vanzare cu amanuntul ale tuturor furnizorilor de
dispozitive medicale sunt mai mari decat pretul de referinta
al acestui dispozitiv medical, casele de asigurari de
sanatate deconteaza contravaloarea dispozitivului medical la
pretul de vanzare cu amanuntul cel mai mic la nivel
national.

Art. 19. — Tipul de contract pentru furnizarea de dispo-
zitive medicale destinate recuperarii unor deficiente orga-
nice sau fiziologice si plata acestora se stabileste prin
norme. Ulilizarea acestui tip de contract este obligatorie; in

cuprinsul contractului pot fi prevazute si alte clauze supli-
mentare negociate in limita prevederilor legale in vigoare.

Art. 20. — (1) Neplata sumelor datorate in conditiile
prevazute in contract, din vina casei de asigurari de
sanatate, in termen de maximum 30 de zile calendaristice
de la depunerea facturii si a altor documente justificative,
atrage majorari de intarziere egale cu majorarile aferente
pentru intarzierile achitarii impozitelor catre stat.

(2) Refuzul caselor de asiguradri de sanatate de a
deconta unele facturi ale furnizorilor de dispozitive medicale
se poate face numai prin prezentarea in scris a cauzelor
care au condus la aceasta.

(3) Litigiile dintre furnizorii de dispozitive medicale si
casele de asigurari de sanatate se solutioneaza de
Comisia Centrala de Arbitraj organizata potrivit legii.

Art. 21. — Refuzul furnizorilor de dispozitive medicale
de a pune la dispozitie organelor de control actele de evi-
denta a dispozitivelor medicale furnizate si documentele in
baza carora se deconteaza acestea conduce la sistarea
platilor in curs catre furnizorul respectiv pana la urmatorul
control,

Art. 22, — Contractul de furnizare de dispozitive medi-
cale se reziliaza de plin drept printr-o notificare scrisa a
casei de asigurari de sanatate, in termen de 10 zile calen-
daristice de la data constatarii, in urmatoarele situatii:

a) ridicarea de catre organele in drept a autorizatiei/avi-
zului de functionare a furnizorului de dispozitive medicale
sau expirarea termenului de valabilitate a acestora;

b) retragerea acreditarii sau expirarea termenului de
valabilitate a acreditarii;

c) daca din motive imputabile furnizorului de dispozitive
medicale acesta isi intrerupe activitatea pe o perioada mai
mare de 3 luni;

d) furnizarea de dispozitive medicale neautorizate/neinre-
gistrate de Ministerul Sanatatii si Familiei;

e) furnizarea de dispozitive medicale pentru care nu
este acreditat in sistemul asigurarilor sociale de sanatate;

f) nerespectarea termenelor de livrare a dispozitivelor
medicale.

Art. 23. — Contractul de furnizare de dispozitive medi-
cale inceteaza la data la care a intervenit una dintre
urmatoarele situatii:

a) se schimba adresa sediului social;

b) incetarea prin faliment, dizolvare, lichidare a furnizo-
rului de dispozitive medicale;

c¢) incetarea definitiva a activitatii caselor de asigurari de
sanatate;

d) acordul de vointa al partilor;

e) denuntarea unilaterala a contractului de catre repre-
zentantul legal al furnizorului de dispozitive medicale sau al
casei de asigurari de sanatate, printr-o notificare scrisa si
motivata in care se va preciza temeiul legal, cu 30 de zile
calendaristice anterior datei de la care se doreste incetarea
contractului.

Art. 24. — Pentru incadrarea in fondul aprobat pentru
acordarea de dispozitive medicale si asigurarea accesului
asiguratilor la toate categoriile de dispozitive medicale,
casele de asigurari de sanatate vor analiza lunar numarul
de decizii privind aprobarea procurarii dispozitivelor medi-
cale emise in luna anterioara, alcatuind, dupa caz, liste de
asteptare pentru asigurati, pe categorii de dispozitive medi-
cale.
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Art. 25. — Contractele de furnizare de dispozitive medi-
cale destinate recuperarii unor deficiente organice sau fizio-
logice se incheie anual, iar decontarea dispozitivelor
medicale facturate in luna decembrie a anului in curs se
face in luna ianuarie a anului urmator, conform normelor
de inchidere a exercitiului bugetar.

Art. 26. — Contractele incheiate cu furnizorii de dispozi-
tive medicale pentru anul 2002 se prelungesc printr-un act
aditional pana la incheierea noilor contracte. Conditiile
acordarii dispozitivelor medicale, in baza actului aditional,
sunt cele prevazute in actele normative legale in vigoare
la data incheierii actului aditional.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL APELOR SI PROTECTIEI MEDIULUI

PUBLICE CENTRALE

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

ORDIN
privind aprobarea Normelor pentru transportul materialelor radioactive — proceduri de autorizare

in conformitate cu prevederile Hotérarii Guvernului nr. 17/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului
Apelor si Protectiei Mediului, cu modificarile ulterioare, ale Ordinului ministrului apelor si protectiei mediului nr. 86/2002,
precum si ale art. 5 din Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele pentru transportul materi-
alelor radioactive — proceduri de autorizare, prevazute in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |I.
Art. 3. — Normele prevazute la art. 1 intrd in vigoare la

data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 4. — Directia securitate nucleara, Directia asigura-
rea calitalii si autorizare operatori, Directia aplicatii surse cu
radiatii ionizante, Directia supraveghere CNE Cernavoda,
Directia dezvoltare si resurse si celelalte servicii indepen-
dente din cadrul Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare vor aduce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,
Lucian Biro,
secretar de stat

Bucuresti, 2 decembrie 2002.

ANEXA

cata, cu modificarile si completarile ulterioare, si in Normele
fundamentale pentru transportul in sigurantd al materialelor
radioactive, mai sunt utilizate urmatoarele abrevieri si

Nr. 222,
NORME
pentru transportul materialelor radioactive — proceduri de autorizare
CAPITOLUL |
Scop si definitii
Art. 1. — Prezentele norme sunt emise in temeiul Legii  definitii:

nr. 111/1996 privind desfasurarea in sigurantd a activitatilor
nucleare, republicatd, cu modificarile si completarile ulteri-
oare, si au ca obiect procedurile de autorizare pentru acti-
vitatile si practicile din domeniul transportului si tranzitului
de materiale radioactive.

Art. 2. — In scopul aplicarii prezentelor norme, pe langa
termenii si expresiile definite in Legea nr. 111/1996, republi-

a) ADN: Acordul european referitor la transportul
international al marfurilor periculoase pe caile navigabile
interioare;

b) ADR: Acordul european cu privire la transportul
international rutier de marfuri periculoase;

c) CNCAN: Comisia Nationala pentru Controlul
Activitatilor Nucleare;
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d) ICAO-TI: Regulamentul international privind transportul
pe calea aerului a marfurilor periculoase;

e) IMDG: Codul maritim international pentru transportul
marfurilor periculoase;

fy NEIDRTR: Norme pentru expedieri internationale de
deseuri radioactive implicand teritoriul Romaniei, in vigoare;

g) NEIMRTR: Norme pentru expedieri internationale de
materiale radioactive implicand teritoriul Romaniei, in
vigoare;

h) NFTSMR: Norme fundamentale pentru transportul in
siguranta al materialelor radioactive, in vigoare;

i) NFSR: Norme fundamentale de securitate radiologica,
in vigoare;

iy NPFDN: Norme de protectie fizica in domeniul
nuclear, in vigoare;

k) NSR-FPA: Norme de securitate radiologicda — proce-
duri de autorizare, in vigoare;

l) RID: Regulament privind transportul international fero-
viar al marfurilor periculoase;

m) autorizatie: document emis de CNCAN titularului de
autorizatie, care permite acestuia sa desfasoare activitali
sau practici in limitele si in conditiile mentionate in
document;

n) aprobare de model: certificat emis de CNCAN titularu-
lui de autorizatie pentru un produs care atestd ca acesta
intruneste cerintele aplicabile pentru modelul respectiv;

0) colet exceptat: colet care intruneste cerintele de
exceptare conform NFTSMR in vigoare;

p) depozitarea in timpul expedierii: depozitarea coletelor
si a materialelor radioactive pe durata expedierii, cu sau
fara descarcarea din mijlocul de transport;

q) manipulare: pregatirea, incarcarea, depozitarea in
timpul expedierii, transbordarea, descarcarea, receptionarea
coletelor si a materialelor radioactive;

r myjloc de containerizare: container de transport, contai-
ner intermediar de transport, cisterna;

s) mijloc de transportare special amenajat: mijloc de
transport avand amenajari speciale pentru transportul mate-
rialelor radioactive;

t) operalor de transportare: persoana legal constituita,
titular de autorizatie emisd de CNCAN, care exploateaza
mijlocul de transportare;

u) persoana legal constituita: entitate cu personalitate
juridica sau fara personalitate juridica dar care este consti-
tuita in baza unei legi, ordonante sau hotarari a
Guvernului;

v) reglemenidri modale: oricare dintre ADN, ADR,
ICAO-TI, IMDG, RID;

w) lransport: proiectarea, fabricarea, intretinerea si repa-
rarea ambalajelor, manipularea, expedierea, transportarea,
depozitarea in timpul expedierii coletelor si a materialelor
radioactive la destinatia finala;

X) transportare: activitatea de carausie a materialelor
radioactive dintr-un loc in altul, in afara incintei aflate sub
jurisdictia persoanei legal constituite;

y) transportare multimodald: transportare efectuata cu
doua sau mai multe mijloace de transportare;

Z) tranzit: activitatea de traversare a teritoriului tarii, in
cursul transportarii intre doua puncte aflate in afara
granitelor tarii, intr-un timp rezonabil, in functie de mijlocul

de transport folosit; escala tehnica a aeronavelor nu este
considerata tranzit.

CAPITOLUL I
Domeniul de aplicabilitate

Art. 3. — Prezentele norme se aplica practicilor si acti-
vitatilor care implica sau care sunt asociate cu miscarea
materialelor radioactive, si anume:

a) transportarea de materiale radioactive;

b) tranzitul de materiale radioactive pe teritoriul
Romaniei;

c) proiectarea, producerea, importul, exportul, furnizarea
si utilizarea de colete de transport, mijloace de containeri-
zare, materiale radioactive sub forma specialda, materiale
radioactive cu dispersabilitate redusa si mijloace de trans-
portare special amenajate.

Art. 4. — Prezentele norme nu se aplica pentru trans-
portarea dispozitivelor generatoare de radiatii care nu
contin surse radioactive.

CAPITOLUL il
Regimul de autorizare

Art. 5. — (1) Activitdtile si practicile prevazute la art. 3
necesita eliberarea unei autorizatii de catre CNCAN, in
conformitate cu prevederile art. 2 lit. ¢) si d), art. 8, 23 si
24 din Legea nr. 111/1996, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(2) Limitele de exceptare de la autorizare sunt prezen-
tate in cap. IV.

CAPITOLUL IV
Tipuri de autorizatii si limite de exceptare

Art. 8. — (1) CNCAN emite urmatoarele categorii de
autorizatii/aprobari pentru activitatea de transportare
prevazuta la art. 3 lit. a):

a) autorizatie de transportare cu utilizarea de mijloace
de transportare rutiere, feroviare, navale, aeriene;

b) autorizatie de expediere;

c) autorizatie de expediere in aranjament special;

d) aprobarea programului de radioprotectie pentru nave
cu utilizare speciala;

e) aprobarea calculului valorilor activitatilor pentru radio-
nuclizii care nu sunt listati in tabelul | din NFTSMR.

(2) CNCAN emite autorizatie de tranzit pentru activita-
tea de tranzit prevazuta la art. 3 lit. b).

(3) CNCAN emite aprobari de model si/fsau validari de
aprobare de model in vederea importului, producerii si fur-
nizarii pentru urmatoarele produse prevazute la art. 3
lit. ¢):

a) colete de transport;

b) mijloace de containerizare;

¢) materiale radioactive sub forma speciala;

d) materiale radioactive cu dispersabilitate redusa.

Art. 7. — (1) Proiectarea, producerea, intretinerea si
repararea produselor prevazute la art. 6 alin. (3), precum si
a mijloacelor de transport special amenajate necesita exis-
tenta unui sistem de asigurare a calitatii in conditiile
prevazute de Legea nr. 111/1996, republicata, cu modi-
ficarile si completarile ulterioare.
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(2) Cerintele alin. (1) se aplica si la producerea de
ambalaje destinate coletelor.

Art. 8. — Producerea, importul, exportul, furnizarea si
manipularea produselor prevazute la art. 6 alin. (3) nece-
sita autorizare din partea CNCAN in conditile prevazute de
normele specifice de autorizare.

Autorizatia de transportare cu utilizarea mijlocului de
transponrtare

Art. 9. — (1) Autorizatia de transportare prevazuta la
art. 6 alin. (1) lit. a) se solicitd de catre operatorul de
transportare.

(2) Autorizatia de transportare poate fi de doua feluri;

a) autorizatie cu utilizarea mijlocului de transportare spe-
cial amenajat, caz in care mijlocul de transportare special
amenajat este nominalizat in autorizatia de transportare;

b) autorizatie cu utilizarea mijlocului de transportare fara
amenajari speciale, caz in care mijlocul de transportare nu
este nominalizat in autorizatia de transportare.

Art. 10. — Sunt exceptate de la autorizare activitatile de
transportare a materialelor radioactive cu valori ale activitatii
totale sau specifice mai mici decat valorile prevazute in
coloanele 4 si, respectiv, 5 ale tabelului | din NFTSMR.

Art. 11. — Autorizatia de transportare cu utilizarea mij-
locului de transportare se solicitd de catre operatorul de
transportare si permite acestuia sa efectueze expedieri
nationale in limitele prevazute de autorizatie, fara o autori-
zare specificd a expedierilor.

Autorizatia de expediere

Art. 12, — (1) Orice expediere nationalda efectuatd de
un operator de transportare cu depasirea limitelor si
conditiilor prevazute in autorizatia de transportare cu utili-
zarea mijlocului de transportare special amenajat sau nea-
menajat special necesitd autorizatie de expediere.

(2) Orice expediere nationala care nu intruneste toate
conditiile aplicabile prevazute in NFTSMR necesita auto-
rizatie pentru expediere in aranjament special, emisa de
CNCAN.

(3) Autorizatia de expediere se solicita, dupa caz, de
expeditor sau de catre operatorul de transport.

Art. 13. — (1) Expedierile internationale cu implicarea
teritoriului Romaniei necesita autorizatie de expediere.

(2) Autorizatia de expediere se solicita, dupa caz, de
expeditor sau de catre operatorul de transport.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), in cazul
transportului aerian cu survolarea fara escala pe teritoriul
Romaniei, nu este necesara autorizatia de expediere.

(4) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), expedierile
internationale, cu implicarea teritoriului Romaniei, de colete
exceptate nu necesitd autorizatie de expediere.

Art. 14, — (1) Autorizarea survolului fara escala al teri-
toriului Romaniei de catre aeronavele cu colete tip B(U),
B(M), C sau cu colete cu materiale radioactive fisile neex-
ceptate necesita acordul scris al CNCAN.

(2) Acordul CNCAN prevazut la alin. (1) se acorda
expeditorului dupa analizarea tuturor documentelor referi-
toare la transportul respectiv: aprobari de model, autorizatii
de transport emise de tara de expeditie, documente supli-
mentare solicitate de CNCAN pentru evaluarea securitatii
transportului si numai dupa achitarea taxei si a tarifului
pentru expertizarea documentatiei si eliberarea acordului.

(3) Acordul prevazut la alin. (1), obtinut de catre expe-
ditor, va fi prezentat operatorului aerian o datd cu docu-
mentele aferente, la acceptarea materialelor radioactive;
acest acord va face parte din documentele strict necesare
pentru autorizarea survolului fara escala pe teritoriul
Romaniei de catre autoritatea aeronautica competenta.

Art. 15. — In cazul transportarii multimodale CNCAN
elibereaza autorizatie de expediere fiecarui operator de
transportare implicat.

Art. 16. — Orice expediere de colete continand materi-
ale fisile sau colete tip B(M) necesita autorizatie de expe-
diere.

Autorizatia de expediere in aranjament special

Art. 17. — Expedierile internationale cu implicarea teri-
toriului Romaniei, care nu intrunesc toate conditile aplica-
bile prevazute in NFTSMR, necesita autorizatie de
expediere in aranjament special emisa de CNCAN.

Art. 18. — Autorizarea expedierii in aranjament special
se face numai daca prevederile speciale pentru expedierea
respectiva garanteaza un nivel general de securitate
nucleara si radiologica cel putin echivalent celui asigurat in
cazul respectarii tuturor conditilor aplicabile prevazute de
NFTSMR.

Aprobarea programului de radioprotectie pentru nave
cu utilizare speciala

Art. 19. — (1) Expedierile cu o nava cu utilizare spe-
ciala pot fi efectuate numai daca nava respectiva are un
program de radioprotectie aprobat de CNCAN.

(2) Aprobarea programului de radioprotectie pentru o
nava cu utilizare speciala se face numai daca este asigu-
rata protectia la radialii corespunzatoare pentru transportul
cu nava respectiva.

Aprobarea calculului valorilor activitatilor pentru radio-
nuclizii care nu sunt listati in tabelul | din NFTSMR

Art. 20. — (1) Expedierile de materiale radioactive pen-
tru radionuclizii care nu sunt listati in tabelul | din
NFTSMR se pot efectua numai daca valorile activitatilor
radionuclizilor sunt aprobate de CNCAN.

(2) Metodele de determinare a valorilor activitatii pentru
radionuclizii care nu sunt listati in tabelul | din NFTSMR
trebuie sa corespunda recomandarilor internationale in
vigoare.

Autorizatia de tranzit

Art. 21. — (1) Autorizatia de tranzit este documentul
emis de CNCAN care permite titularului de autorizatie sa
desfasoare activitatea de tranzit.

(2) Autorizatia de tranzit se elibereaza, de regula,
impreuna cu autorizatia de expediere.

(3) Exceptiile de la alin. (2) se stabilesc in autorizatia
de expediere.

Art. 22. — Limitele de exceptare de la regimul de auto-
rizare pentru tranzitul de materiale radioactive sunt limitele
de excludere prevazute in anexa nr. 2 din NFSR.

Aprobarea de model

Art. 23. — Aprobarea de model prevazuta la art. 6
alin. (3) se solicita de catre producatorul, furnizorul sau
importatorul modelului de colet de transport, de mijloc de
containerizare, de material sub forma speciala si de mate-
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rial cu dispersabilitate redusad si permite acestora
desfasurarea activitatilor de producere, furnizare sau import,
dupa caz.

Art. 24, — (1) in cazul expedierilor internationale cu
implicarea teritoriului Romaniei, aprobarea de model
mentionata la art. 6 alin. (3) pentru coletele de transport,
mijloacele de containerizare, materialele radioactive sub
forma speciala si materialele radioactive cu dispersabilitate
redusa cu aprobare de model in tara de origine se elibe-
reaza de catre CNCAN sub forma de validare a aprobarii
de model.

(2) Validarea aprobarii de model mentionate la alin. (1)
se face prin eliberarea unui certificat nou de catre CNCAN,
cu respectarea prevederilor prezentelor norme.

Art. 25. — Solicitarea validarii aprobarii de model
mentionate la art. 24 alin. (1) se face de catre expeditor.

Art. 26. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 6
alin. (3), coletele exceptate si coletele industriale care nu
sunt destinate transportului de materiale fisile nu necesita
aprobare de model emisa de CNCAN.

(2) Tn cazul expedierii internationale cu implicarea terito-
riului Romaniei, coletul tip A cu aprobare de model emisa
de tara de origine nu necesita validarea aprobarii de model
emise de CNCAN.

(3) In cazul expedierii internationale cu implicarea terito-
riului Romaniei, coletul tip A fara aprobare de model emisa
de tara de origine si pentru care au fost prezentate la
CNCAN evaluarea inginereasca si rezultatul testelor prin
care demonstreaza ca acest colet indeplineste cerintele
prevazute in NFTSMR nu necesita validarea aprobarii de
model emise de CNCAN.

Art. 27. — In cazul in care aprobarea de model se
refera la un model de colet de transport utilizat anterior in
Romania, aceasta poate fi solicitata de ftitularul de auto-
rizatie care asigura repararea, verificarea si intretinerea
pentru coletul respectiv.

Art. 28. — Aprobarea de model mentionata la art. 6
alin. (3) se solicita si se elibereaza pentru fiecare tip dis-
tinct de colet de transport, mijloc de containerizare, pentru
fiecare tip de material radioactiv sub forma speciala si de
material radioactiv cu dispersabilitate redusa.

Art. 29. — Orice expediere de colete tip B(M) sau
B(M)F poate fi efectuatd numai daca sunt prevazute masuri
suplimentare care garanteaza ca nivelul de securitate
nucleara si radiologica este cel putin echivalent celui asi-
gurat in cazul utilizarii coletelor tip B(U), respectiv B(U)F.

Art. 30. — In cazul transportului aerian international cu
survolarea fara escala a teritoriului Romaniei, coletele de
transport nu necesita validarea aprobarii de model din par-
tea CNCAN.

CAPITOLUL V

Solicitarea autorizatiilor, aprobarilor de model, validarii
aprobarilor de model, aprobarii programului de radiopro-
tectie pentru navele cu utilizare speciala, aprobarii calcu-
lului valorilor activitatii radionuclizilor care nu sunt listati

in tabelul | din NFTSMR

Art. 31. — (1) Autorizatiile prevazute la art. 6 sunt vala-
bile numai pentru titularul si numai pentru activitatile
nucleare sau practicile pentru care au fost eliberate.

(2) Respectarea limitelor, conditiilor si termenelor
inscrise in autorizatie sau in anexele care o insolesc este
obligatorie.

(3) Documentatia tehnica pe baza careia s-a eliberat
autorizatia face parte integranta din autorizatie. Modificarea
unilaterala a acesteia de catre solicitant este interzisa si
duce la anularea autorizatiei.

(4) Solicitarea si obtinerea autorizatiei sunt obligatorii
inainte de inceperea activitatii din domeniul nuclear.

Art. 32. — (1) Aprobarile de model/validarile aprobarii
de model prevazute la art. 6 alin. (3) sunt valabile numai
pentru modelul de produs pentru care au fost eliberate.

(2) Respectarea limitelor, conditiilor si termenelor
inscrise in aprobarea de model/validarea aprobarii de
model sau in anexele care o insotesc este obligatorie.

(3) Documentatia tehnica pe baza careia s-a eliberat
aprobarea de model/validarea aprobarii de model face
parte integranta din aprobarea de model/validarea aprobarii
de model. Modificarea unilaterala a acestora de catre soli-
citant este interzisa si duce la anularea aprobarii de
model/validarea aprobarii de model.

(4) Producerea, furnizarea, importul sau utilizarea produ-
selor pentru care este obligatorie aprobarea de model este
interzisa inainte de obtinerea aprobarii de model din partea
CNCAN.

Art. 33. — Solicitarea autorizarii/aprobarii se face prin
depunerea sau trimiterea la CNCAN a unui dosar de auto-
rizare compus din:

a) cerere adresata presedintelui CNCAN si semnata de
imputernicitul legal al solicitantului;

b) dovada achitarii tarifelor de evaluare in vederea auto-
rizarii;

c) copii ale actelor care dovedesc ca solicitantul este
persoana legal constituita;

d) documentatie tehnica de autorizare;

e) copii ale autorizatiilor, aprobarilor sau avizelor emise
de alte organe de stat, necesare conform legii;

f) alte informalii considerate necesare de solicitant in
sustinerea cererii.

Dosarul de autorizare/aprobare

Art, 34. — (1) Dosarul de autorizare va avea filele
numerotate si va include un cuprins.

(2) Toate documentele din dosarul de autorizare trebuie
sa fie lizibile, tiparite — dactilografiate sau la imprimanta.
Nu se admit, de regula, documente transmise prin fax.

(3) In cazul in care sunt necesare copii de pe actele
doveditoare, acestea vor fi copii xerox sau copii dactilogra-
fiate si autentificate ori confirmate sub semnatura de catre
solicitant. Nu se admit, de regula, copii facute sau trans-
mise prin fax.

(4) Documentele de autorizare vor fi prezentate intr-un
dosar de incopciat.

Art. 35. — Informatiile continute in dosarul de autori-
zare/aprobare sunt confidentiale. Salariati CNCAN sunt
obligati sa respecte confidentialitatea acestora sau caracte-
rul secret al unor informatii, daca acestea au fost declarate
ca atare de catre solicitant, sub sanctiunea legilor in
vigoare.

Art. 36. — (1) Dosarele incomplete, in sensul art. 33 si
34, nu intra in procesul de evaluare.



12 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 8/9.1.2003

(2) CNCAN va notifica in termen de maximum 30 de
zile, printr-o adresa, completarile necesare. Daca aceste
completari nu se primesc in termen de cel mult o luna de
la data notificarii, dosarul este respins fara nici o alta aver-
tizare si solicitantul nu mai poate sa faca referiri ulterioare
la acesta sau sa pretinda utilizarea unor parti din el ori sa
revendice taxele si tarifele achitate.

Art. 37. — (1) Dosarele complete, in sensul art. 33 si
34, intra in procesul de evaluare in cursul caruia CNCAN
poate solicita clarificari, dovezi in sustinerea afirmatiilor,
expertize, refacerea unor parti din dosar, participarea
directd a persoanei calificate care reprezinta solicitantul,
poate sa efectueze controale si sd dea termene pentru
realizarea completarilor solicitate. Nerespectarea acestor
termene, fara acordul prealabil al CNCAN, duce la respin-
gerea cererii de autorizare.

(2) Dosarele respinse sau parti din ele nu pot fi utili-
zate ulterior la alte cereri de autorizare, in sensul ca ar fi
deja depuse la CNCAN.

Art. 38. — (1) Procesul de evaluare dureaza cel mult
doua luni de la data trimiterii ultimului document solicitat de
CNCAN conform prevederilor art. 37 alin. (1) si se finali-
Zeaza cu emiterea autorizatiei sau cu o adresa de notifi-
care a respingerii motivate a autorizarii, justificata
corespunzator, in cazul neindeplinirii conditilor de autori-
zare.

(2) Data solicitarii se dovedeste cu data confirmarii de
primire a trimiterii la postd sau cu data de inregistrare in
registrul de intrare CNCAN.

(3) Autorizatia se elibereaza numai dupa prezentarea
dovezii achitarii taxei de autorizare.

Art. 39. — (1) Dosarele incomplete sau respinse nu se
restituie.

(2) Solicitantul de autorizatie/aprobare poate contesta,
prin argumente documentate corespunzator, printr-un
memoriu adresat presedintelui CNCAN, in termen de doua
luni de la data primirii adresei de notificare a respingerii
autorizarii/aprobarii.

Cererea

Art. 40. — Cererea de autorizare/aprobare va contine
cel putin urmatoarele informatii:

a) datele de identificare si sediul social ale solicitantului
si ale subunitatii, cum ar fi; filiala, sucursala, diviziune
administrativa, prin care se desfasoara aclivitatile nucleare;

b) activitatea nucleara care se intentioneaza sa fie
autorizata sau tipurile de colete ori materiale radioactive
sub forma specialda, materiale radioactive cu dispersabilitate
redusa sau mijloc de containerizare pentru care se solicita
aprobare de model, ori programul de radioprotectie pentru
nave cu utilizare speciald, sau calculul valorilor radionuclizi-
lor care nu sunt listati in Tabelul 1 din NFTSMR pentru
care se solicitd aprobarea;

c) identificarea persoanei care poate angaja legal
raspunderea solicitantului, cu mentionarea functiei si a mij-
loacelor prin care poate fi contactat — telefon, fax,
e-mail — si, daca este cazul, numele persoanei imputerni-
cite sa reprezinte solicitantul in relatia cu CNCAN;

d) mentionarea adresei postale la care poate fi trimisa
corespondenta;

€) identificarea persoanei responsabile;

f) identificarea unei persoane de contact pentru eventu-
alele probleme tehnice specifice care pot aparea in proce-
sul de autorizare si mijlocul prin care poate fi contactata;

g) informatiile prevazute in legile in vigoare pentru a-i
conferi caracter legal in relatiile cu terti si a antrena
raspunderea persoanei legal constituite (inclusiv semnatura
persoanei imputernicite sa o reprezinte si stampila).

Documentiatia tehnica

Documentatia tehnica pentru autorizarea activitatii de
transportare cu utilizarea mijlocului de transportare spe-
cial amenajat/fara amenajari speciale

Art. 41. — Documentatia tehnica pentru autorizarea acti-
vitatii de transportare cu utilizarea mijlocului de transport
special amenajat/fara amenajari speciale trebuie sa
cuprinda, dupa caz, informatii referitoare la:

a) mijlocul de transportare utilizat;

b) tipul coletelor ce urmeaza a fi transportate;

¢) radionuclizii si activitatile continutului radioactiv
maxime ce vor fi transportate;

d) forma fizica si chimica a continutului radioactiv;

e) indicele maxim de transport si indicele de securitate
la criticitate pentru materialele fisile;

f) caldura maxim degajatd de coletele transportate si
masurile de disipare a caldurii;

g) descrierea amenajarilor si a utilajelor pentru incarcarea,
descarcarea, manipularea coletelor transportate;

h) modul de realizare a arimarii, a stocarii in tranzit;

i) modul de realizare a decontaminarii mijlocului de
transport si tratarii deseurilor radioactive rezultate;

) programul de radioprotectie care sa cuprinda si modul
de realizare a inregistrarilor expedierilor, ale masurarilor de
doze etc.;

k) modul de realizare a interventiei in caz de urgenta
radiologica;

[) modul de realizare a protectiei fizice, inclusiv ame-
najarile speciale pentru asigurarea acesteia; realizarea pro-
tectiei fizice in cazul materialelor protejate trebuie sa
respecte prevederile NPFDN;

m) personalul cu responsabilitati;

n) dovada ca a consultat un consilier de siguranta pen-
tru cazul transportului rutier, feroviar si pe caile navigabile
interne si externe;

0) suplimentar, pentru transportul rutier, solicitantul auto-
rizatiei trebuie sa dovedeasca faptul ca foloseste pentru
transport conducatori auto pregatiti corespunzator pentru
transportul materialelor radioactive, detinatori de permis de
exercitare corespunzator;

p) programul de asigurare a calitatii aplicabil la activita-
tea de transport pentru mijloace de transportare special
amenajate;

q) copia documentului eliberat de autoritatea competenta
din domeniul transportului pe caile publice din tara de
inmatriculare a mijlocului de transportare pentru fiecare mij-
loc de transportare special amenajat, prin care se
dovedeste ca mijlocul de transportare este apt sa trans-
porte marfuri periculoase;

r) programul de revizii si intretinere cerute de autoritatea
competenta din domeniul transportului;
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s) descrierea amenajarilor speciale pentru transportul
materialelor radioactive insotite de desene, pentru fiecare
mijloc de transport utilizat;

t) breviar de calcul pentru ecranele de protectie;

u) modul de indeplinire a prevederilor aplicabile din
reglementarile modale;

v) alte documente solicitate de CNCAN,

Documentatia tehnica pentru autorizarea expedierilor

Art. 42. — Documentatia tehnica pentru autorizarea
expedierilor trebuie sa cuprinda, dupa caz, urmatoarele
informatii:

a) tipul si numarul de colete care sunt transportate;

b) numarul de identificare a coletelor;

¢) indicele de transport al expeditiei si indicele de secu-
ritate la criticitate pentru materiale fisile;

d) categoria coletelor;

e) radionuclizii si activitatile continutului radioactiv;

f) forma fizica si chimica a continutului radioactiv;

g) caldura maxima degajata si masurile suplimentare
necesare pentru disiparea caldurii;

h) debitul de doza la perete si la 1 m de orice punct
de pe suprafata exterioara a coletului;

i) pericada in care se estimeaza ca are loc transportul;

j) continutul radioactiv real, modurile de transport
prevazute, tipul mijlocului de transport, ruta probabila sau
propusa;

k) amenajarile speciale care dovedesc ca sunt intrunite
cerintele aplicabile din NFTSMR,;

l) programul de radioprotectie aplicabil;

m) modul de asigurare a protectiei fizice a expediliei,
inclusiv amenajarile speciale pentru asigurarea acesteia;
realizarea protectiei fizice in cazul materialelor protejate
trebuie sa respecte prevederile NPFDN;

n) planul de interventie in caz de urgenta;

0) copia documentului eliberat de autoritatea competenta
din domeniul transportului pe caile publice din tara de
inmatriculare a mijlocului de transportare prin care se
dovedeste ca mijlocul de transport este apt sa transporte
marfuri periculoase;

p) punctul de incarcare si destinatia finala;

q) persoana responsabilda pentru expediere;

r) lista conducatorilor auto, in cazul expedierilor
internationale;

s) o expunere detaliatd privind masurile de precautie si
de control administrativ sau operational prevazute in apro-
barea de model;

t) copie de pe aprobarea de model emisa din tara de
origine;

u) declaratia destinatarului de materiale radioactive si
deseuri radioactive prin care se precizeaza ca toate
cerintele de stocare, utilizare si depozitare finala specifice
legislatiei in vigoare in tara de destinatie sunt indeplinite;

v) documentul standard prevazut de NEIMRTR pentru
materiale radioactive, respectiv pentru deseuri radioactive,
documentul standard prevazut in NEIDRTR, semnat de
autoritatile competente ale tuturor tarilor implicate;

w) modul de realizare a depozitarii in tranzit;

x) modul de asigurare a decontaminarii si gestionarea
deseurilor radioactive rezultate;

y) modul de indeplinire a prevederilor aplicabile din
reglementarile modale;
z) alte documente solicitate de CNCAN.

Documentatia tehnica pentru autorizarea expedierilor in
aranjament special

Art. 43. — Documentatia tehnica pentru autorizarea
expedierii in aranjament special trebuie sa includa toate
informatiile necesare pentru a convinge CNCAN ca securi-
tatea in timpul transportului este cel putin echivalenta cu
securitatea obtinutd in cazul in care s-ar fi respectat toate
cerintele aplicabile ale prezentelor norme. Documentatia
tehnica trebuie sa cuprinda suplimentar fatd de informatiile
prevazute la art. 42 si:

a) o enumerare a abaterilor de la cerintele aplicabile cu
prezentarea cauzelor datoritd carora expeditia nu se con-
formeaza in intregime cerintelor aplicabile din prezentele
norme;

b) o enumerare a masurilor speciale de precautie si de
control administrativ sau operational, prevazute sa fie luate
in timpul transportului, pentru a compensa neconformitatea
cu cerintele aplicabile din prezentele norme.

Documentatia tehnica pentru aprobarea programului de
radioprotectie pentru navele special amenajate

Art. 44, — Aprobarea programului de radioprotectie pen-
tru navele special amenajate se solicitd de catre operatorul
de transport.

Art. 45. — Documentatia tehnica trebuie sa cuprinda cel
putin:

a) numarul si natura coletelor transportate;

b) aranjamentele de arimare;

¢) intensitatea maxima a radiatiilor in diferite zone (cu
schite insotitoare);

d) factorii de ocupare ai diferitelor zone in campul de
radiatii;

€) programul de monitorizare a campului de radiatii;

f) aparatura dozimetrica utilizata;

g) calificarea personalului cu sarcini in domeniul secu-
ritatii radiologice si/sau securitatii nucleare pentru cazul
transportului de materiale fisile;

h) pentru transportul materialelor fisile, masurile supli-
mentare de securitate nucleara pentru asigurarea subcriti-
citatii;

i) asigurarea radioprotectiei in interventii;

j) alte documente solicitate de CNCAN.

Documentatia tehnica pentru aprobarea valorilor A1
si A2

Art. 46. — Documentatia tehnica pentru aprobarea valo-
rilor A1 si A2 pentru radionuclizii care nu sunt listati in
Tabelul 1 din NFTSMR trebuie sa cuprinda:

a) metoda de calcul cu indicarea referintei care poate
fi; standard, lucrari de cercetare etc.;

b) breviarul de calcul;

c) referiri la aprobari similare acordate de autoritatile
competente din alte state.

Documentatia tehnica pentru autorizarea activitatii de
tranzit

Art. 47. — Documentatia tehnica pentru solicitarea auto-
rizatiei de tranzit trebuie sa cuprinda:
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a) radionuclizii si activitatea continutului radioactiv;

b) tipul de materiale radioactive sub forma speciala sau
materiale radioactive cu dispersabilitate redusa;

¢) indicele maxim de transport si indicele de securitate
la criticitate pentru materialele fisile;

d) tipul coletelor ce urmeaza a fi transportate;

e) dovada ca expedierea este facuta de un operator de
transportare autorizat de CNCAN;

f) punctele de intrare si iesire si rutele probabile de pe
teritoriul Romaniei;

g) personalul cu responsabilitati;

h) data probabila a realizarii tranzitului;

i) dovada acceptarii expeditiei pe teritoriul urmatorului
stat dupa parasirea teritoriului Romaniei;

/) angajamentul privind notificarea CNCAN cu cel putin
24 ore finaintea intrarii pe teritoriul Romaniei si cel mult
24 ore dupa iesirea de pe teritoriul Romaniei.

Documentatia tehnica pentru aprobarea de model / vali-
darea aprobarii de model de colet, aprobarea / validarea
aprobarii de model de colet tip B(M), aprobarea modelelor
pentru material radioactiv sub forma speciala si pentru
material radioactiv cu dispersabilitate redusa

Art. 48. — Documentatia tehnica pentru solicitarea
aprobarii de model/validarii de model de colet trebuie sa
includa, dupa caz:

a) o descriere detaliatda a continutului radioactiv
prevazut, cu referire la forma sa fizica si chimica si natura
radiatiei emise;

b) indicele maxim de transport;

¢) indicele de securitate la criticitate maxim pentru cazul
materialelor fisile;

d) estimarea caldurii degajate si masurile suplimentare
necesare pentru disiparea caldurii;

€) o descriere detaliatda a modelului, continand o docu-
mentatie tehnicd completd care sa includa desene rele-
vante, liste de materiale si procedee de fabricare din care
sa rezulte indeplinirea cerintelor aplicabile din NFTSMR;
cand continutul este material fisil neexceptat, documentatia
tehnica trebuie sa ia forma unei analize de securitate
nucleard, care sa includa si definirea accidentelor posibile
si analiza consecintelor lor;

f) documentul care atesta ca au fost efectuate
incercarile pentru modelul de colet, rezultatele obtinute;
alternativ se poate prezenta proba bazatda pe un model de
calcul prin care se dovedeste ca modelul intruneste
cerintele aplicabile;

g) instructiunile de operare si intretinere a ambalajului;

h) in cazul in care coletul este proiectat pentru o presi-
une de operare normald maxima superioara presiunii
manometrice de 100kPa, trebuie specificate materialele de
fabricare a anvelopei de izolare, esantioanele care trebuie
prelevate si incercérile la care trebuie sa fie supuse;

i) daca continutul radioactiv este combustibil iradiat, soli-
citantul trebuie sa indice si sa justifice orice ipoteza facuta
referitoare la caracteristicile combustibilului, folosita in ana-
liza de securitate nucleara, si sa descrie orice masurari
care trebuie luate anterior expedierii;

j) toate conditile speciale in ceea ce priveste arimarea,
necesare pentru asigurarea disiparii corespunzatoare a
caldurii, considerand diferitele moduri de transport care vor

fi utilizate, precum si tipul vehiculului si al containerului de
transport;

k) o imagine reproductibila a coletului in ansamblu, cu
dimensiuni nu mai mari de 21x30 cm;

I) descrierea detaliatda a programului de asigurare a
calitatii aplicabil in proiectare si fabricatie;

m) copie de pe autorizatia sau aprobarea de model
emisa de tara de origine;

n) alte documente solicitate de CNCAN.

Art. 49. — Documentatia tehnica pentru solicitarea
aprobarii de model/validarii de model de colet tip B(M) tre-
buie sa includa suplimentar informatiilor cerute la art. 48
aplicabile la coletul de tip B(U) si urmatoarele:

a) lista acelor cerinte aplicabile carora coletul nu le
corespunde;

b) informatii despre orice masuri suplimentare de con-
trol operational propuse a fi luate pe timpul transportului,
care sunt totusi necesare pentru securitatea coletului sau
pentru compensarea neconformitatii mentionate la lit. a);

¢) o declaratie privind restrictile pentru modul de trans-
port si privind orice procedura speciala pentru incarcare,
transport, descarcare sau manipulare;

d) specificarea domeniului de variatie a parametrilor de
mediu (temperatura, radiatie solard) in timpul transportului
considerati la proiectare;

e) copie de pe autorizatia sau aprobarea de model
emisa de tara de orgine;

f) alte documente solicitate de CNCAN.

Art. 50. — Documentatia tehnica pentru solicitarea
aprobarii de model pentru materiale radioactive sub forma
speciala si pentru materialele radioactive cu dispersabilitate
redusa trebuie sa includa:

a) o descriere detaliata a materialului radioactiv sau,
daca este o capsula, a continutului; in mod special se va
face o referire la forma fizica si chimica;

b) o descriere detaliatd a modelului oricarei capsule ce
va fi utilizata;

¢) un document privind incercarile care au fost facute si
rezultatele lor sau proba bazatda pe calcul, care sa arate
ca materialul radioactiv este capabil sa intruneasca stan-
dardele de performanta, ori alta proba ca materialul radio-
activ sub forma speciala sau materialul radioactiv cu
dispersabilitate redusa intruneste cerintele aplicabile din
prezentele norme;

d) o descriere detaliata a programului de asigurare a
calitatii aplicabil;

€) o descriere a oricaror masuri anterioare expedierii
privind expeditia de materiale radioactive sub forma
speciala sau de materiale radioactive cu dispersabilitate
redusa;

f) copie de pe autorizatia sau aprobarea de model
emisa de tara de origine;

g) alte documente solicitate de CNCAN.

Art. 51. — (1) Documentatia tehnica pentru solicitarea
validarii aprobarii de model trebuie sa includa suplimentar
informatiile prevazute la art. 48, 49, respectiv la art. 50, si
copie de pe autorizatia sau aprobarea de model emisa de
tara de origine.

(2) Gradul de detaliere a documentatiei tehnice nece-
sare pentru solicitarea validarii aprobarii de model poate fi
redus, dupa caz, fata de cel solicitat in cazul aprobarii de
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model prevazut la art. 48, 49, respectiv la art. 50, in cazul
validarii respective.

Durata de valabilitate a autorizatiei / aprobarii de model

Art. 52. — (1) Autorizatia si aprobarea de model se eli-
bereaza pe o durata limitatd care de regula este de 5 ani.

(2) CNCAN poate stabili, de la caz la caz, orice durata
de valabilitate, mai mica de 5 ani, pentru unele autorizatii.

(3) Validarea de model nu poate fi eliberata pentru o
perioadd mai mare decat perioada de valabilitate a
aprobarii de model eliberata de tara de origine.

(4) Aprobarea programului de radioprotectie pentru
navele cu utilizare speciala se elibereaza pentru o perioada
determinata, echivalenta cu durata expedierii.

(5) Aprobarea valorii activitatii radionuclizilor care nu
sunt listati in Tabelul 1 din NFTSMR se elibereaza pentru
cazul pentru care a fost solicitata.

Art. 53. — Autorizatia de expediere si autorizatia de
expediere in aranjament special se solicita si se elibereaza
pentru o singura expediere sau pentru un numar limitat,
efectuate Tn aceleasi conditii, durata de valabilitate fiind
echivalenta cu durata estimata a expedierii, dar nu mai
mult de un an.

Art. 54, — Autorizatia de tranzit se elibereaza pentru o
singura intrare si iesire pe teritoriul Romaniei, durata de
valabilitate fiind stabilita in functie de durata estimata a
tranzitului.

Reautorizarea sau prelungirea perioadei de valabilitate
a autorizatiei / aprobarii

Art. 55. — Reautorizarea este necesara daca:

a) nu s-a solicitat prelungirea perioadei de valabilitate a
autorizatiei sau aprobarii de model inainte de expirarea
acesteia;

b) se intentioneaza introducerea de elemente noi care
schimba forma si caracteristicile modelului;

c) se intentioneaza modificarea
autorizatie/aprobarea de model;

d) autorizatia/aprobarea de model a fost retrasa de
catre emitent, cu drept de reautorizare.

Art. 56. — Prelungirea perioadei de valabilitate a auto-
rizatiei/aprobarii de model se solicitd intr-un interval de timp
de 45 de zile, inainte de termenul de expirare a
autorizatiei/aprobarii de model. Se considera respectat
acest termen daca dosarul de reautorizare a intrat in
procesul de evaluare, asa cum prevede art. 37, inainte de
expirarea autorizatiei/aprobarii de model.

Art. 57. — Valabilitatea autorizatiei/aprobarii de model
pentru care se solicitd prelungirea perioadei de valabilitate
se prelungeste automat pe durata procesului de evaluare,
dar nu mai mult de doua luni calendaristice, daca sunt res-
pectate prevederile art. 33 si 56. Dupa acest interval de
timp, daca nu a fost emisa o noua autorizatie/aprobare de
model, titularul de autorizatie este obligat sa-si inceteze
activitatea.

Art. 58. — In cazul in care titularul de autorizatie consi-
derd ca neeliberarea autorizatiei/aprobarii de model in ter-
menul prevazut la art. 47 este imputabila CNCAN si este
de natura sa-i produca daune, poate cere aplicarea preve-
derilor art. 53 din Legea nr. 111/1996, republicata, cu com-
pletarile si modificarile ulterioare.

limitelor din

Art. 59. — (1) Prelungirea perioadei de valabilitate a
autorizatiei/faprobarii de model se solicita prin trimiterea la
CNCAN a unui dosar, care va avea filele numerotate si
care va contine un cuprins.

(2) Dosarul prevazut la alin. (1) este compus din:

a) cerere conforma cu art. 40;

b) documentatia tehnica;

c) dovada achitarii taxei si tarifului de autorizare.

Art. 80. — Documentatia tehnica pentru reautorizare sau
prelungirea perioadei de valabilitate a autorizatiei/aprobarii
de model va contine cel putin urmatoarele informatii:

a) modul de indeplinire a conditilor impuse prin autori-
zare sau a dispozitiilor date prin procesele-verbale de
control;

b) imbunatatirile privind radioprotectia si securitatea
radiologica;

c) semnalarea unor evenimente care merita a fi anali-
zate din punct de vedere al securitalii radiologice.

Modificarea autorizatiei

Art. 61. — Modificarea autorizatiei/aprobarii de model
poate fi facuta:

a) de catre CNCAN, din proprie initiativa, conform pre-
vederilor art. 13 din Legea nr. 111/1996, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare;

b) la cererea titularului de autorizatie.

Art. 82, — Titularul de autorizatie este obligat sa solicite
modificarea autorizatiei/aprobarii de model in urmatoarele
situatii:

a) schimbarea denumirii, schimbarea sediului social al
firmei sau alte modificari in actul constitutiv al firmei, care
altereaza informatiile pe care s-a bazat eliberarea auto-
rizatiei;

b) schimbarea personalului cu responsabilitati in dome-
niul transportului;

¢) modificari ale limitelor si conditiilor specificate in auto-
rizatie;

d) alte modificari care ar putea afecta securitatea cole-
telor, materialelor radioactive sub forma speciala, materiale-
lor radioactive cu dispersabilitate redusa ori radioprotectia
personalului expus, a populatiei sau a mediului
inconjurator;

e) neefectuarea unei expedieri in termenul de valabili-
tate al autorizatiei de expediere sau expediere in aranja-
ment special, fara modificarea limitelor si conditiilor;

f) neefectuarea unui tranzit in termenul de valabilitate al
autorizatiei, fara modificarea limitelor si conditiilor.

Art. 63. — Solicitarea modificarilor mentionate la art. 57
se face prin trimiterea la CNCAN a unui dosar de meodifi-
care, cu filele numerotate si care va contine:

a) cerere conforma cu dispozitile art. 40;

b) o documentatie care sa sustina necesitatea modi-
ficarilor solicitate;

c) dovada achitarii taxelor si tarifelor.

Art. 64. — Modificarea autorizatiei/aprobarii de model nu
schimba termenul de valabilitate al acesteia. Daca CNCAN
constata ca modificarile operate sau propuse nu satisfac
cerintele de securitate radiologica si nucleard, va proceda
la retragerea autorizatiei sau va interzice efectuarea modi-
ficarilor,
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CAPITOLUL VI
Regimul de sanctionare

Pierderea valabilitatii autorizatiei sau aprobarii de
model

Art. 65. — Autorizatia sau aprobarea de model isi pierde
valabilitatea in urmatoarele cazuri:

a) s-a depasit perioada de valabilitate mentionata pe
autorizatie sau in aprobarea de model, cu exceptiile
prevazute la art. 52, 53 sau 54;

b) titularul de autorizatie a pierdut calitatea de persoana
legal constituita;

c) titularul renunta la autorizatie, cu indeplinirea
conditiilor de incetare a activitatii;

d) activitatea sau practica autorizatd a fost abandonata
sau instrainata;

e) autorizatia sau aprobarea de model a fost retrasa,
anulatd sau suspendata.

Art. 86. — Autorizatiile si aprobarile de model se sus-
penda sau se retrag de catre emitent, din proprie initiativa
sau la sesizarea oricaror persoane fizice sau juridice, in
toate cazurile in care CNCAN constata ca sunt indeplinite
conditile mentionate la art. 11 din Legea nr. 111/1996,
republicatda, cu completarile si modificarile ulterioare.

Art. 67. — Masura suspendarii sau retragerii
autorizatilor sau aprobarilor/validarilor de model se notifica
titularului de autorizatie printr-o adresa semnata de
presedintele CNCAN, precizandu-se baza legala si motivele
care au dus la luarea acestor masuri. Se va preciza, in

cazul suspendarii, intervalul de suspendare.
Art. 68. — Suspendarea autorizatiilor are ca efect
imediat:

a) incetarea acltivitatilor de transportare, expediere sau
tranzit de materiale radioactive, dupa caz;

b) obligatia titularului de a lua masuri pentru asigurarea
securitatlii fizice si radiologice a materialelor radioactive;

c) titularul de autorizatie se obliga sa prezinte in termen
de maximum 5 zile lucratoare un plan de masuri, cu ter-
mene de realizare si persoane responsabile, pentru rezol-
varea problemelor care au provocat masura suspendarii.

Art. 89. — Ridicarea suspendarii se realizeaza prin noti-
ficarea fitularului in baza unui proces-verbal de control in
care s-a constatat cd toate motivele care au stat la baza
luarii masurii de suspendare au fost indepartate.

Art. 70. — Ridicarea suspendarii devine efectiva din
momentul notificarii semnate de presedintele CNCAN si cel

al primirii originalului autorizatiilor/aprobatrilor(validarilor) de
model.

Art. 71. — Retragerea autorizatiilor/aprobarilor are ca
efect imediat:

a) incetarea activitatilor de transportare a materialelor
radioactive;

b) obligatia titularului de autorizatie de a lua masuri
pentru asigurarea securitalii fizice si radiologice a materia-
lelor radioactive;

c) obligatia titularului de autorizatie de a inapoia de
urgenta la CNCAN originalul autorizatiei/aprobarii de model.

Pierderea, furtul sau deteriorarea autorizatiei sau
aprobarii de model

Art. 72. — In cazul pierderii, furtului sau deteriorarii
autorizatiei sau aprobarii de model, titularul de autorizatie
trebuie sa solicite un duplicat care se elibereaza in
urmatoarele conditii:

a) o cerere in care se explica imprejurarile in care s-a
produs evenimentul;

b) dovada publicarii unui anunt de anulare a autorizatiei
sau aprobarii de model;

c) dovada achitarii tarifului prevazut pentru modificarea
autorizatiei.

CAPITOLUL VvII
Dispozitii finale si tranzitorii
Art. 73. — Prezentele norme intra in vigoare la data
publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |I.
Art. 74. — Autorizaliile si aprobarile de model/validarile

aprobarilor de model emise inaintea intrarii in vigoare a
prezentelor norme isi pastreaza valabilitatea pana la data
expirarii acestora.

Art. 75. — In cazul transportarii de materiale fisile,
inclusiv de combustibil nuclear ars, |la cererea de autorizare
a expedierii se vor anexa, suplimentar fatd de documentele
cerute la art. 42, si documentele de asigurare de raspun-
dere civila prevazute de Legea nr. 703/2001 privind
raspunderea civila pentru daune nucleare.

Art. 76. — Prezentele norme nu exclud respectarea
tuturor reglementarilor interne si tratatelor/acordurilor
internationale la care Romania este parte pentru fiecare din
modurile de transportare.

Art. 77. — Prezentele norme nu exclud obtinerea altor
autorizatii prevazute de reglementarile in vigoare.
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