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Voorwoord

Ter afsluiting van de opleiding MBRT aan de Fontys Paramedische Hogeschool te Eindhoven hebben we een afstudeerproject uitgevoerd. Onze interesse gaat voornamelijk uit naar het vakgebied Nucleaire Geneeskunde. Voor het project is door onszelf een onderwerp bedacht. Vervolgens is gezocht naar een ziekenhuis waar we dit project konden uitvoeren.

Wij voeren ons afstudeerproject uit voor het Deventer Ziekenhuis op de afdeling Nucleaire Geneeskunde (DZ), in opdracht van de Fontys Paramedische Hogeschool te Eindhoven.

Het DZ gaat in 2008 verhuizen naar een nieuwe locatie, zij willen daarom weten wat voor hen de beste keuze is, het opnieuw laten bouwen van een hotlab of het laten aanleveren van bereide radiofarmaca. 

Wij willen het DZ bedanken, met in het bijzonder mevr. J. Baan en mevr. K. van Zuuk, die ons op hebben gevangen met een afstudeerplaats toen we al bijna de hoop hadden opgegeven. Tevens willen wij dhr. R. van de Kolk en mevr. T. van Helvert bedanken die ons geweldig hebben gesteund en begeleid tijdens dit project. Verder willen we mevr. P. de Boer van GE Healthcare, mevr. M. Eikelhof-Otten van Veenstra Instruments en dhr. M. Grootens van Tyco Healthcare bedanken voor hun medewerking en extra inzichten die zij ons gegeven hebben tijdens ons project. Als laatste willen we alle ziekenhuizen bedanken die onze enquête hebben ingevuld en teruggestuurd.

Samenvatting

Dit afstudeerproject is uitgevoerd op de afdeling Nucleaire Geneeskunde van het Deventer Ziekenhuis (DZ) te Deventer.

Het gesignaleerde probleem is het volgende:

Door de verscherping van de wet hebben ziekenhuizen de afgelopen tijd de keuze moeten maken of ze hun hotlab gingen verbouwen of dat ze voortaan de radiofarmaca aan laten leveren door een leverancier. Veel ziekenhuizen hebben deze keuze al gemaakt, het DZ gaat echter in 2008 naar een nieuwe locatie. Zij staan nog voor die keuze.
Het doel van dit project is om een advies te geven aan het DZ of ze het bereiden van radiofarmaca op de nieuwe locatie in eigen beheer moeten nemen of uit moeten besteden.

Om het doel te bereiken zijn verschillende aspecten onderzocht. Daarbij zijn de volgende vraagstellingen beantwoord:

1. Wat zijn de randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab?

2. Wat zijn de praktische voor- en nadelen van een eigen hotlab?

3. Wat zijn de praktische voor- en nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca?

4. Wat zijn de kosten van het inrichten van het hotlab in de nieuwe locatie met de huidige  

      apparatuur?

5. Hoe verhouden de kosten zich tussen het leveren van bereide radiofarmaca door een 

    leverancier en het zelf bereiden van de radiofarmaca voor één jaar?

Voor de beantwoording van de eerste vraagstelling is uitgezocht welke wetten van toepassing zijn en er is uitgezocht welke vergunning nodig is voor een hotlab. Verder is er met de afdeling gesproken over zaken met betrekking tot de organisatie van de afdeling. Het DZ voldoet aan alle randvoorwaarden.
Voor de beantwoording van vraagstellingen 2 en 3 is een enquête opgesteld om de praktische aspecten van een eigen hotlab en het leveren van bereide radiofarmaca in beeld te krijgen. Deze enquête is naar alle ziekenhuizen in de stageregio van de MBRT in Eindhoven gestuurd. De resultaten van de enquête zijn omgezet tot overwegingspunten voor het DZ waaraan zij een score hebben gegeven. Hieruit blijkt dat het DZ meer voordelen ziet in het behouden van het eigen hotlab. Zij hechten veel waarde aan de flexibiliteit en het werkplezier van het eigen hotlab. Ook zien zij het als groot nadeel afhankelijk te zijn van een leverancier.

Voor de beantwoording van vraagstellingen 4 en 5 worden de kosten voor het behouden van het eigen hotlab en het leveren van bereide radiofarmaca uitgezocht. Om een complete kostenberekening te kunnen maken is gesproken met de afdeling zelf en met enkele firma’s. Er zijn twee kostenvergelijkingen gemaakt, één met en één zonder de verhuizing van de apparatuur inbegrepen. Hieruit bleek dat met de verhuizing het behouden van het eigen hotlab in het eerste jaar voor het DZ 21,8% duurder is dan het laten leveren van bereide radiofarmaca. Zonder de verhuizing is dit 15,4% duurder.

Conclusie: Ons advies naar aanleiding van dit project hebben we voornamelijk gebaseerd op de overwegingspunten die het DZ heeft aangegeven als zijnde zeer belangrijk en de kostenvergelijking. Het DZ heeft aangegeven dat zij het percentageverschil in de kosten acceptabel vinden. Het DZ ziet meer voordelen in het behouden van het eigen hotlab. Zij hechten veel waarde aan de flexibiliteit en het werkplezier van het eigen hotlab. Ook zien zij het als groot nadeel afhankelijk te zijn van een leverancier. Hieruit concluderen wij dat het behoud van het eigen hotlab de beste keuze is voor het DZ; ons advies is dan ook om op de nieuwe locatie een hotlab te laten bouwen.
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Inleiding

Het afstudeerproject is ontstaan door een grote interesse in het vakgebied Nucleaire Geneeskunde. Dit bleek al tijdens de stage. Door verschillen in de stageplaatsen van de projectleden is nieuwsgierigheid ontstaan naar de reden waarom ziekenhuizen kiezen voor een hotlab of het leveren van bereide radiofarmaca. Dit resulteerde in het onderwerp van dit project.

Probleemstelling

Door de verandering van de locatie staat het Deventer Ziekenhuis voor de keuze of ze een nieuw hotlab gaan bouwen dat voldoet aan de wettelijke eisen, GMPz-richtlijnen en de eisen van het Deventer Ziekenhuis of dat ze de bereiding van radiofarmaca uitbesteden.

Doelstelling

Het doel van het project is als volgt:

Een advies uitbrengen aan het Deventer Ziekenhuis of ze het bereiden van radiofarmaca op de nieuwe locatie in eigen beheer moeten nemen of uit moeten besteden.

Vraagstellingen

In dit project worden de volgende vragen beantwoord:

· Wat zijn de randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab?

· Wat zijn de praktische voor- en nadelen van een eigen hotlab?

· Wat zijn de praktische voor- en nadelen van het leveren van bereide radiofarmaca?

· Wat zijn de kosten van het inrichten van het hotlab in de nieuwe locatie met de huidige apparatuur?

· Hoe verhouden de kosten zich tussen het leveren van bereide radiofarmaca door een leverancier en het zelf bereiden van de radiofarmaca voor één jaar?

Hoofdstuk 1 De randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab

Om een goed lopend hotlab te beheren zijn er een aantal randvoorwaarden. Een aantal van deze randvoorwaarden zijn verschillende wetten. Verder zijn er een aantal zaken binnen het ziekenhuis en binnen de afdeling die goed moeten zijn geregeld. Hieronder worden de volgende randvoorwaarden beschreven:

· Vergunning en Kernenergiewet

· GMPz

· BIG-wet

· Personeel en scholing

· Multidisciplinaire samenwerking

· Afvalverwerking

· Administratie

§1.1 Vergunning en Kernenergiewet
Volgens de Kernenergiewet mag een instelling zonder vergunning, geen radioactieve stoffen bereiden, vervoeren, voorhanden hebben of toepassen. Ook is iedereen verplicht daarover een administratie te voeren.[Bijlage 1]

Het nieuwe Besluit stralingsbescherming is op 1 maart 2002 in werking getreden. Dit besluit bevat maatregelen om werknemers en burgers te beschermen tegen de gevaren van ioniserende straling. Het stelt normen en reguleert de meldings- en vergunningplicht voor het werken met (radioactieve) bronnen waarbij straling vrijkomt. Het besluit komt in de plaats van het Besluit stralenbescherming Kernenergiewet en vormt de realisatie van twee richtlijnen van de Europese Unie: 96/29/Euratom en 97/43/Euratom. De eerste richtlijn voorziet in de bescherming van de gezondheid van de bevolking en werknemers tegen de gevaren van ioniserende straling. De tweede richtlijn beschermt personen tegen de gevaren van ioniserende straling in verband met medische blootstelling. Omdat er in dit project van werknemers uitgegaan wordt, is alleen 96/29/Euratom hier van toepassing.[W1]

De vergunning die ze in het DZ hebben is een Complexvergunning. Zo’n vergunning wordt voor de hele instelling afgegeven en daarbij wordt een groot deel van de verantwoordelijkheid, toezicht en controle bij het bedrijf (de afdeling) zelf gelegd. 

Wel worden er, voordat zo’n vergunning wordt afgegeven, eisen gesteld aan de stralinghygiënische zorg binnen de instelling. Het is bijvoorbeeld noodzakelijk om een stralingsbeschermingsdienst te hebben die onafhankelijk is van de organisatie. Deze dienst moet de vergunning beheren en de overheid inzicht geven in de protocollen en afspraken die binnen de instelling met de radiologische werkers zijn gemaakt. [R1][Bijlage 2]

Het hotlab dat in het DZ in gebruik is, is een C-lab dat door kan voor B-lab. Dat wil zeggen, er is ook een overgangssluis, zuurkast en LAF-kast (laminair airflow kast) klasse II aanwezig. Alle apparatuur in het DZ is volgens de GMPz-norm.

De nieuwbouwplannen voldoen ook aan deze randvoorwaarde. De vergunning die het DZ nu heeft, kan meegenomen worden naar de nieuwe locatie zonder extra kosten. Er moet dan alleen een adreswijziging doorgegeven worden. Ook als het DZ besluit de bereide radiofarmaca te laten leveren behouden ze deze vergunning. De hoeveelheid radioactiviteit die per dag aanwezig is blijft hetzelfde als nu het geval is en daardoor hoeft de vergunning niet veranderd te worden.[Mb1]

§1.2 GMPz

In het hotlab moet de GMP-regeling worden nageleefd. GMP staat voor ‘Richtsnoeren voor de Goede Manier van Produceren’ (Good Manufacturing Practice). Deze regeling is afgeleid van het besluit ‘Bereiding en aflevering van radiofarmaceutische producten’. Dit besluit is weer afgeleid van de Wet op geneesmiddelen. In 1996 heeft de NVZA/KNMP (Nederlandse Vereniging voor Ziekenhuisapothekers/Koninklijke Nederlandse Maatschappij ter bevordering der Pharmacie) in samenwerking met de Inspectie de ‘GMP Ziekenhuisfarmacie’ opgesteld. Daarbij is uitgegaan van de geldende Europese industriële GMP-norm. Daar zijn aanpassingen en aanvullingen op gedaan en in de vorm van een aparte GMP Ziekenhuisfarmacie gepubliceerd.[W3]

De hoofdstukken uit de GMP ziekenhuisfarmacie zijn:

1. Kwaliteitszorg

2. Personeel

3. Gebouwen en apparatuur

4. Documentatie

5. Productie

6. Kwaliteitsbewaking

7. Loonfabricage en –analyse

8. Klachtenbehandeling en terugroepen van producten

9. Zelfinspectie

Bijlagen uit de Europese GMP die van belang zijn voor de bereiding van geneesmiddelen in ziekenhuisapotheken:

Bijlage  1:  De fabricage van steriele geneesmiddelen

Bijlage  3:  Radiofarmaca

Bijlage  8:  De bemonstering van grondstoffen en verpakkingsmaterialen

Bijlage  9:  De vervaardiging van vloeistoffen, crèmes en zalven

Bijlage 11: Geautomatiseerde systemen

De toegevoegde hoofdstukken aan de GMP zijn:

Z1 Ontwerpkwaliteit samenstelling en bereidingsvoorschrift 

Z2 Individuele bereidingen 

Z3 Aseptische handelingen 

Z4 Handelingen met risicovolle stoffen en producten 

[W5, A2]

In het hotlab zijn vooral de hoofdstukken Z3 en Z4 belangrijk.[Bijlage 4]
In 2005 is het hoofdstuk "Aseptische handelingen" (Z3) ingrijpend herzien.

Volgens de nieuwe Z3, is het afvullen van spuiten een eenvoudige aseptische handeling geworden. Bij het opstellen van het hoofdstuk Z4 is rekening gehouden met de aanbevelingen uit de Richtlijn Radonuclide-laboratoria.

Zoals gezegd in §1.1 voldoet alle apparatuur in het hotlab van het DZ aan de GMPz. Ook de inrichting van het hotlab is helemaal volgens GMPz. De nieuwbouwplannen voldoen ook aan deze randvoorwaarde. Het DZ wil, als ze besluiten de bereide radiofarmaca te laten leveren, toch de spuitjes (zeker in het begin) controleren. De LAF-kast wordt dus sowieso verhuisd naar de nieuwe locatie. Om aseptisch te controleren op kwaliteit van de spuitjes moet het hotlab ingericht zijn volgens GMPz.[Mb1]

§1.3 BIG

De Wet BIG (Wet op de beroepen in de gezondheidszorg) gaat onbevoegde uitoefening van geneeskunde tegen. Ook biedt deze wet de mogelijkheid om beroepsbeoefenaren die niet geregistreerd zijn te vervolgen wanneer er sprake van is dat zij schade aan de gezondheid van een ander veroorzaken. Een radiologische verrichting mag uitsluitend geschieden onder medische verantwoording van een behandelend arts die ingeschreven dient te staan in het BIG-register. [W4]

De Nucleair Geneeskundige van het DZ staat ingeschreven bij het BIG-register. In deze randvoorwaarde verandert niets als het DZ besluit te laten leveren. De Nucleair Geneeskundige moet ingeschreven blijven staan bij het BIG-register. Het inspuiten van radioactiviteit blijft een radiologische verrichting, ook al wordt het niet zelf meer bereid.[Mb1]

§1.4 Personeel en scholing

Er zijn nu volgens de GMPz in een B-lab twee personen nodig in het hotlab. Een bereider en een controleur. Degene die bereidt blijft met zijn handen in de LAF-kast, terwijl de controleur alles etiketteert en controleert. De van oudsher analisten die op de afdeling Nucleaire Geneeskunde werken hebben een nascholing nodig. Dat is stralingshygiëne deskundigheids-niveau 4a/b. Dit komt omdat volgens de GMPz de bereiders minimaal een stralingsniveau 4 moeten hebben.

Alle bereiders in het DZ voldoen aan deze randvoorwaarde. De bereiders die van oorsprong analisten zijn hebben in 1983 ook een beknopte cursus ‘Radio-Nucleaire laborant’ gedaan. Zij verrichten dus onderzoeken. Er is dus geen sprake meer van een nodige nascholing voor de medewerkers van het DZ.[Mb1]

§1.5 Multidisciplinaire samenwerking

De ziekenhuisapotheker is eindverantwoordelijke over de kwaliteitszorg en draagt ook de productaansprakelijkheid. Alles wat besteld wordt van radiofarmaca door de afdeling Nucleaire Geneeskunde gaat met goedkeuring van de apotheker. De Nucleair Geneeskundige is verantwoordelijk voor de beoordeling van de aanvraag voor het nucleaire onderzoek, de indicatiestelling en de keuze van het radiofarmacon en dosis.[A1]

In het DZ heeft de apotheker toegang tot alle patiëntgegevens. Deze controleert hij en als er onregelmatigheden zijn of rare dingen, wordt er naar de afdeling gebeld. De apotheker heeft niet alleen contact met de Nucleaire geneeskundige, maar iedereen van de afdeling. Bijvoorbeeld als er een kitje een dag over de datum is, wordt de apotheker geraadpleegd of het nog gebruikt mag worden. De apotheker is ook bij alle vergaderingen aanwezig van de afdeling. Als het DZ besluit de bereide radiofarmaca te laten leveren blijft de apotheker nog wel een controlerende functie hebben op de afdeling. De Nucleaire Geneeskundige schrijft de recepten uit en bij onregelmatigheden grijpt de apotheker in.[Mb1]

§1.6 Afvalverwerking

In het hotlab zijn loden waistcontainers aanwezig. Een voor afval met korte halveringstijd en een voor afval met een lange halveringstijd. Het afval in de waistcontainers zit in blauw-gele ziekenhuis afvaltonnen. Als de containers vol zijn worden deze naar een speciale opslagruimte gebracht, waar de stoffen verder kunnen vervallen. De tonnen blijven daar net zo lang staan tot de radioactiviteit niet meer boven de achtergrondstraling uitkomt. Als dit het geval is wordt het afval als gewoon ziekenhuisafval behandeld.

In het DZ wordt de afvalverwerking uitgevoerd zoals hierboven beschreven. Als het DZ besluit de bereide radiofarmaca te laten leveren, hebben ze iets minder radioactief afval in het hotlab omdat ze geen vials meer maken. De spuiten waar de patiënten mee zijn ingespoten horen echter nog wel tot het radioactieve afval. Dus de procedure van het opslaan van de afvaltonnen tot de radioactieve straling niet meer boven de achtergrondstraling uitkomt blijft. Er verandert praktisch niets aan deze randvoorwaarde.[Mb1]

§1.7 Administratie

De materialen die gebruikt worden in het hotlab, zoals spuiten, handschoenen etc, worden bij inkoop besteld met de rest van de spullen voor de afdeling.

De Mo-generatoren, de kitjes met stoffen om aan 99mTC te koppelen en andere radioactieve stoffen worden besteld bij een leverancier. De kitjes kunnen elke dag besteld worden. Er moet natuurlijk goed in de gaten worden gehouden wanneer iets richting de expiratiedatum komt en hoeveel vials er van de stoffen nog op voorraad zijn. Er worden ook stoffen besteld voor onderzoeken die niet zo vaak voorkomen. Op de afdeling is een lijst aanwezig met welke stof op welke dag besteld kan worden. En hoe lang het duurt voordat dat stofje dan geleverd wordt. Er moet dan rekening gehouden worden wanneer de patiënt kan komen voor dat onderzoek.

In het hotlab in het DZ is er een aftekenlijst aanwezig. Daarop moet elke dag afgetekend worden wie er bereid heeft, wie de controleur is, wat de datum is en of er een kwaliteitscontrole is gedaan. De radiofarmaca-administratie in het DZ wordt gedaan door de MNW-ers op de afdeling.

In principe is er voor elke patiënt die een onderzoek ondergaat een recept uitgeschreven met welk radiofarmacon en welke hoeveelheid radioactiviteit het onderzoek gedaan wordt. Elk recept wordt 5 jaar bewaard. De patiëntenadministratie in het DZ wordt gedaan door de administratieve krachten op de afdeling.[Mb1]

Als het DZ besluit de bereide radiofarmaca te laten leveren verandert er wel iets aan de administratie. Er worden controles uitgevoerd in het hotlab dus de aftekenlijst in het hotlab moet dan aangepast worden. Daarop komt dan de naam van degene die de controle uitvoert, de datum en wat de eventuele afwijking is van het spuitje. Omdat de recepten in dit geval naar de leverancier gestuurd worden en het daar bereid wordt, zijn zij verplicht om die recepten 5 jaar te bewaren.[Mb1, Mb2]

Hoofdstuk 2 Praktische voor- en nadelen eigen hotlab

Naast de wetgeving, randvoorwaarden en kosten is ervoor gekozen ook de praktische aspecten in beeld te brengen. Een aantal praktische aspecten waren al bekend. Echter om er zeker van te zijn dat niets over het hoofd zou worden gezien, is er een enquête gestuurd naar alle ziekenhuizen in de regio van de MBRT te Eindhoven. De tot standkoming en resultaten van deze enquête worden in dit hoofdstuk besproken. 

§2.1 Tot standkoming enquête

Er is een enquête naar het werkveld gestuurd met als doel een beter overzicht te krijgen van de praktische voor en nadelen van een eigen hotlab. Een aantal voor- en nadelen waren al bekend, maar door het versturen van een enquête kan ruimer inzicht ontstaan in wat ziekenhuizen beschouwen als voor- en nadelen van een eigen hotlab. Zij werken namelijk dagelijks in een hotlab en hebben daardoor meer inzicht.

De resultaten van de enquête zullen bijdragen bij het maken van een keuze voor het DZ om het eigen hotlab wel of niet te behouden na de verhuizing. Om het doel te bereiken wordt de enquête gestuurd naar alle ziekenhuizen in de stage regio van de MBRT te Eindhoven.[Bijlage 6]

De enquête bestaat uit 3 open vragen. Hieruit moet blijken wat de afdelingen als praktische voor- en nadelen zien. Deze voor- en nadelen zullen worden gepresenteerd aan het DZ als praktische overwegingspunten. Het DZ zal na doornemen van de overwegingspunten zelf een keuze maken welke van deze praktische aspecten voor hen voordelen danwel nadelen zijn.[Bo1]

In de inleidende brief die naar de afdelingen gestuurd is wordt gevraagd of de ziekenhuizen de enquête willen laten invullen door 2 verschillende personen.[Bijlage5] Een enquête door een coördinerend laborant en de andere enquête door een MNW-er. Hierdoor worden er meerdere inzichten verkregen, omdat de enquête vanuit verschillende gezichtspunten ingevuld is.

Echter niet alle ziekenhuizen hebben de enquête 2 keer ingevuld. Van de 28 ziekenhuizen die zijn aangeschreven hebben er 23 gereageerd waarvan er 18 ten behoeve van het hotlab waren. Van die 18 ziekenhuizen zijn er 12 ingevuld door coördinerend laboranten en 15 door medisch nucleair werkers. 

§2.2 Overwegingspunten

Alle enquêtes die zijn ingevuld zijn verwerkt in een tabel.[Bijlage7, 8, 9]

Uit deze tabellen zijn alle relevante voor- en nadelen gehaald. Deze zijn omgezet naar overwegingspunten die het DZ heeft beoordeeld of ze voor hen van belang zijn, of het voor hen een voor of een nadeel is en hoe belangrijk zij dit vinden. Aan dit laatste heeft het DZ een score gehangen van 1 t/m 5. 

5 = extreem belangrijk
4 = zeer belangrijk

3 = belangrijk

2 = redelijk belangrijk
1 = minst belangrijk

In de tabel hieronder vind u de resultaten.

	Overwegingspunten
	Van 

belang?
	Voordeel
	Nadeel
	Score 1-5

	Radiofarmaca altijd voorhanden
	· 
	· 
	
	5

	Flexibiliteit spoedonderzoeken
	· 
	· 
	
	5

	Onafhankelijk extern bedrijf
	· 
	· 
	
	5

	Flexibiliteit tijdsindeling onderzoeken
	· 
	· 
	
	5

	Eigen hotlab voor productie FDG
	-
	
	
	

	Kwaliteit radiofarmaca kan zelf gecontroleerd 

worden
	· 
	· 
	
	4

	Flexibiliteit in bereiding radiofarmaca en dosering patiënten
	· 
	· 
	
	4

	Flexibiliteit bij moeilijk te prikken patiënten → snel

nieuw spuitje
	· 
	· 
	
	5

	Nieuwe ontwikkelingen radiofarmacie volgen
	· 
	· 
	
	4

	Tot laat op de dag programma-wijzigingen mogelijk
	· 
	· 
	
	5

	Cellabeling uitvoeren
	-
	
	
	

	Kennisbehoud over radiofarmacabereiding en kwaliteitscontrole
	· 
	· 
	
	3

	Afwisseling werkzaamheden
	· 
	· 
	
	5

	Radiofarmaca voor kwaliteitscontroles camera’s
	· 
	· 
	
	3

	Aantrekkingskracht bij vacaturestelling
	· 
	· 
	
	3

	Snelheid. Niet wachten op spuit
	· 
	· 
	
	5

	Controle bereiding radiofarmaca
	· 
	· 
	
	4

	Multidisciplinaire samenwerking
	· 
	· 
	· 
	4

	Bereiding farmaca door apotheker bewaakt
	· 
	· 
	
	4

	Kostenbewaking
	· 
	· 
	
	3

	Eigen keuze voor radiofarmaca bij diverse firma’s
	· 
	· 
	
	3

	Meer protocollen en werkinstructies
	· 
	
	· 
	2

	Mogelijkheid tot research
	· 
	· 
	
	4

	Verbouwing hotlab; langdurig en kostbare

procedure
	-
	
	
	

	Clusteren van onderzoeken
	· 
	· 
	
	3

	Aantal Fte is hoger
	· 
	· 
	
	3

	Administratieve deel neemt toe
	· 
	
	· 
	2

	Inwerktijd van personeel in hotlab
	· 
	· 
	· 
	3

	Personeel bijtijds beginnen met bereiden
	· 
	
	· 
	2

	Bij personeelstekort, iemand in hotlab die je bij 

camera nodig hebt
	· 
	
	· 
	3

	Meer stralenbelasting (vooral bij FDG)
	· 
	
	· 
	3

	Voldoen aan wettelijke eisen en inspecties
	· 
	· 
	· 
	4

	Goed getraind personeel
	· 
	· 
	· 
	5

	Aanwezigheid ziekenhuisapotheker
	· 
	· 
	
	5

	Nieuwe bereidingswerkwijze volgens GMPz
	· 
	· 
	· 
	4

	Meer stralingsafschermingsmiddelen noodzakelijk
	· 
	
	· 
	4

	Fysieke belasting groter, werken met loodhulzen, installeren generator
	· 
	
	· 
	4

	Meer radioactief afval
	· 
	
	· 
	3

	Kwaliteitshandboek
	· 
	· 
	
	4

	Uitvoeren vele controles (checklisten e.d.)
	· 
	
	· 
	3


[Mb1]

§2.3 Overwegingspunten in het belang van het DZ

Alle overwegingspunten die het DZ als score 4 en 5 heeft aangeduid worden meegenomen in het advies. Bij de voordelen kregen de volgende punten de hoogste scores:

voordelen score 5:

· Radiofarmaca altijd voorhanden

· Flexibiliteit spoedonderzoeken

· Onafhankelijk extern bedrijf

· Flexibiliteit tijdsindeling onderzoeken 

· Flexibiliteit bij moeilijk te prikken patiënten → snel nieuw spuitje

· Tot laat op de dag programma-wijzigingen mogelijk

· Afwisseling werkzaamheden

· Snelheid. Niet wachten op spuit

· Aanwezigheid ziekenhuisapotheker

voordelen score 4:

· Kwaliteit radiofarmaca kan zelf gecontroleerd worden

· Flexibiliteit in bereiding radiofarmaca en dosering patiënten

· Nieuwe ontwikkelingen radiofarmacie volgen

· Controle bereiding radiofarmaca

· Mogelijkheid tot research

Uit de bovenstaande punten blijkt dat het DZ flexibiliteit een zeer belangrijk punt vindt. Met een eigen hotlab kan er snel een spuitje bereid worden in geval van spoedpatiënten of paravasale injectie. Ook het kennisbehoud, nieuwe ontwikkelingen en controlebehoud worden gezien als belangrijke voordelen van het behouden van een eigen hotlab. Ook heeft het DZ nog als extra punt het werkplezier genoemd en heeft hieraan score 5 gegeven. 

De meeste van de laboranten hebben een analistische achtergrond. Ze zien het weghalen van het hotlab als een uitkleding van het beroep MNW-er. Ze vergelijken het met als je alle specialisaties op een radiodiagnostiek afdeling zou weghalen en alleen nog maar buckywerk zou doen. Het DZ vraagt zich af hoe ze zouden reageren als het hotlab weggaat.[Mb1]

Bij de nadelen kregen de volgende punten de hoogste scores:

Nadelen score 5:

-

Nadelen score 4:

· Meer stralingsafschermingsmiddelen noodzakelijk

· Fysieke belasting groter, werken met loodhulzen, installeren generator

Het DZ heeft geen nadelen aangegeven met score 5. Het grootste nadeel zijn de afschermingsmiddelen en de fysieke belasting die dat met zich meebrengt. Ook hier heeft het DZ nog extra overwegingspunten aangegeven die niet op de lijst staan.

Als nadelen zien zij de personeelsbezetting; het altijd aanwezig moeten zijn van 2 mensen in het hotlab. Tevens zien zij het als nadeel dat ze bij hun planning rekening moeten houden met de maximaal aanwezige activiteit op een dag.

Er zijn een aantal overwegingspunten waaraan score 4 of 5 is gegeven door het DZ, maar waarbij ze de keuze tussen een voor- of een nadeel niet kunnen maken. Het gaat hierbij om de volgende punten:

· Multidisciplinaire samenwerking

· Voldoen aan wettelijke eisen en inspecties

· Goed getraind personeel

· Nieuwe bereidingswerkwijze volgens GMPz.

Zij hebben bij deze punten geen keuze gemaakt tussen voor- of nadeel, omdat dit in het DZ allemaal al gebeurt en zij geen veranderingen voorzien daarin voor in de toekomst.[Mb1]

Hoofdstuk 3: Voor- en nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca door een leverancier

Naast de wetgeving, randvoorwaarden en kosten is ervoor gekozen ook de praktische aspecten in beeld te brengen. Ook voor dit hoofdstuk waren er al een aantal praktische aspecten bekend. Echter om er zeker van te zijn dat niets over het hoofd zou worden gezien, is er een enquête gestuurd naar alle ziekenhuizen in de regio van de MBRT te Eindhoven. De tot standkoming en resultaten van deze enquête worden in dit hoofdstuk besproken.

§3.1 Tot standkoming enquête

Net als in hoofdstuk 2 is er een enquête naar het werkveld gestuurd, met deze keer als doel een beter overzicht te krijgen van de praktische voor en nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca. Een aantal voor- en nadelen waren al bekend, maar door het versturen van een enquête kan ruimer inzicht ontstaan in wat ziekenhuizen beschouwen als voor- en nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca. Zij werken namelijk dagelijks met dit systeem en hebben daardoor meer inzicht.

De resultaten van de enquête zullen bijdragen bij het maken van een keuze voor het DZ om wel of niet over te gaan op het laten leveren van bereide radiofarmaca na de verhuizing. Om het doel te bereiken wordt de enquête gestuurd naar alle ziekenhuizen in de stage regio van de MBRT te Eindhoven.[Bijlage 11]

De enquête bestaat uit 3 open vragen. Hieruit moet blijken wat de afdelingen als praktische voor- en nadelen zien. Deze voor- en nadelen zullen worden gepresenteerd aan het DZ als praktische overwegingspunten. Het DZ zal na doornemen van de overwegingspunten zelf een keuze maken welke van deze praktische aspecten voor hen voordelen danwel nadelen zijn.[Bo1]

In de inleidende brief die naar de afdelingen gestuurd is wordt gevraagd of de ziekenhuizen de enquête willen laten invullen door 2 verschillende personen.[Bijlage 10] Een enquête door een coördinerend laborant en de andere enquête door een MNW-er. Hierdoor worden er meerdere inzichten verkregen, omdat de enquête vanuit verschillende gezichtspunten ingevuld is. 

Echter niet alle ziekenhuizen hebben de enquête 2 keer ingevuld. Van de 28 ziekenhuizen die aangeschreven zijn, zijn er 23 teruggekomen waarvan er 7 ten behoeve van het leveren van bereide radiofarmaca. Hiervan zijn er 5 ingevuld door coördinerend laboranten en 8 door medisch nucleair werkers.

§3.2 Overwegingspunten

Alle enquêtes die zijn ingevuld zijn verwerkt in een tabel.[Bijlage 12, 13, 14]

Uit deze tabellen zijn alle relevante voor- en nadelen gehaald. Deze zijn omgezet naar overwegingspunten die het DZ heeft beoordeeld of ze voor hen van belang zijn, of het voor hen een voor of een nadeel is en hoe belangrijk zij dit vinden. Aan dit laatste heeft het DZ een score gehangen van 1 t/m 5. 

5 = extreem belangrijk
4 = zeer belangrijk

3 = belangrijk

2 = redelijk belangrijk
1 = minst belangrijk

In de tabel hieronder vind u de resultaten.

	Overwegingspunten
	Van 

belang?
	Voordeel
	Nadeel
	Score 1-5

	Flexibiliteit spoedpatiënten
	· 
	
	· 
	4

	Service GE Healthcare
	· 
	· 
	· 
	5

	Vrijere planning, niet noodzakelijk gegroepeerd
	· 
	· 
	
	4

	Diversiteit onderzoeken
	· 
	· 
	
	2

	Meer patiënten scannen
	-
	
	
	

	Aantal Fte omlaag
	· 
	
	
	3

	Meer tijd voor camerawerk
	· 
	
	· 
	4

	Werkverlichting en tijdsbesparing
	· 
	
	· 
	4

	Garantie kwaliteitseisen
	-
	
	
	

	Kunt meteen om 8.00 1e patiënt prikken
	· 
	· 
	
	5

	Logistiek
	· 
	
	· 
	5

	Meer werkruimte ter beschikking
	-
	
	
	

	Apotheker is minder tijd kwijt aan NG
	· 
	· 
	
	3

	Geen extra stoffen op voorraad
	· 
	
	· 
	4

	Langere wachttijd labeling en spoedpatiënt
	· 
	
	· 
	5

	Vermindering van werkzaamheden
	· 
	
	· 
	5

	Verlies kennis van radiofarmaca
	· 
	
	· 
	5

	Lange wachttijd tijdens weekenddienst
	-
	
	
	

	Meer administratieve handelingen
	· 
	
	· 
	4

	Vertrouwen op GE Healthcare
	· 
	
	· 
	3

	Afhankelijkheid van 3e partij
	· 
	
	· 
	4

	Ontvangstkluis voor radioactieve producten in nacht
	-
	
	
	

	Klein lab voor eventuele kwaliteitscontroles hebben
	· 
	· 
	· 
	5

	Geen concurrerende leveranciers
	-
	
	
	

	Leveringsproces is moeilijk omkeerbaar
	· 
	
	· 
	5
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§3.3 Overwegingspunten in het belang van het DZ

Alle overwegingspunten die het DZ als score 4 en 5 heeft aangeduid worden meegenomen in het advies. Bij de voordelen kregen de volgende punten de hoogste scores:

Voordelen score 5:

· Kunt meteen om 8.00 1e patiënt prikken

Voordelen score 4:

· Vrijere planning, niet noodzakelijk gegroepeerd

Uit het bovenstaande blijkt dat het DZ vooral het maken van de vrijere planning als voordeel ziet. Ook een belangrijk voordeel vinden ze dat je vroeg kunt beginnen met het prikken, en dus eerder scannen van patiënten. Verder geven zij zelf nog een ander overwegingspunt aan met een score 5: het gemak dat je hebt. Men hoeft niet meer vroeger op de afdeling te zijn voor de bereiding, daardoor kan er eerder begonnen worden met het verrichten van de onderzoeken. Daarbij komt ook nog dat er door de nieuwe GMPz iedere ochtend 2 mensen in het hotlab moeten zijn en dit is dan niet meer nodig.[Mb1]

Bij de nadelen kregen de volgende punten de hoogste scores:

Nadelen score 5:

· Logistiek

· Langere wachttijd labeling en spoedpatiënt

· Vermindering van werkzaamheden

· Verlies kennis van radiofarmaca

· Leveringsproces is moeilijk omkeerbaar

Nadelen score 4:

· Flexibiliteit spoedpatiënten

· Werkverlichting en tijdsbesparing

· Meer tijd voor camerawerk

· Geen extra stoffen op voorraad
· Meer administratieve handelingen

· Afhankelijkheid van 3e partij

Bij de nadelen geeft het DZ voornamelijk aan dat er een deel van hun werkzaamheden verloren zal gaan. Ook geven zij aan dat de flexibiliteit minder zal worden, vooral met betrekking tot spoedpatiënten en als er paravasaal geprikt wordt. Ook wordt er als nadeel gezien dat ze afhankelijk worden van de leverancier, maar ook de administratieve handelingen zal meer werk worden.

Er zijn een aantal overwegingspunten die een score 5 hebben gekregen van het DZ, maar waarbij ze de keuze tussen een voor- of een nadeel niet kunnen maken. Dit is bij ‘service GE Healthcare’ en ‘klein lab voor eventuele kwaliteitscontroles’. Het wordt belangrijk gevonden dat de service van GE Healthcare goed is. Het DZ vindt echter dat ze hier geen goede uitspraak over kunnen doen, omdat ze niet weten hoe het in de praktijk is.[Mb1]

§3.4 Weerlegging keuze tussen hotlab of leveren

Als er gekeken wordt naar de voor- en nadelen die het DZ aangeeft voor beide mogelijkheden, is er te zien dat zij vooral flexibiliteit en uitkleding van het beroep belangrijk vinden.

Flexibiliteit kan op verschillende manieren geïnterpreteerd worden. De flexibiliteit van GE Healthcare is namelijk anders dan dat van een eigen hotlab. Met een eigen hotlab is er meer flexibiliteit als er nog extra (spoed) patiënten komen. Het is sneller om zelf een spuitje te bereiden dan te wachten op levering van een bereid spuitje. De service van GE Healthcare biedt een flexibiliteit om op elke dag van de week, elk gewenst onderzoek uit te voeren. GE Healthcare heeft altijd beschikking over voldoende activiteit. Bij een eigen hotlab is de activiteit in de generator aan het einde van de week vervallen.

Het is afdelingsafhankelijk welke vorm van flexibiliteit belangrijker wordt gevonden. Het DZ heeft een sterke voorkeur voor de flexibiliteit van een eigen hotlab.

Hoofdstuk 4 Verhuizing huidige apparatuur en inrichten van het hotlab op de nieuwe locatie 

In dit hoofdstuk worden de aspecten besproken waar rekening mee gehouden moet worden om de verhuizing van de apparatuur en de inrichting van het nieuwe hotlab goed te laten verlopen.

§4.1 Apparatuur

Op de huidige locatie heeft de afdeling een hotlab dat aan alle eisen en wetten voldoet. Het hotlab is in 2002 opnieuw ingericht. In dit hotlab staat ook allemaal apparatuur dat aan de GMPz-eisen voldoet.[Mb1] Als besloten wordt op de nieuwe locatie een hotlab te laten bouwen, zal deze apparatuur mee verhuizen. De apparatuur waar het om gaat volgt hieronder:

· Brandkast, model TGB-103

· Hand-voet-kleding monitor, model VLB-202

· Compressor, model Jun-Air

· Zuurkast, model Fumia 1200

· 4-ladenkluis, model MKL-104

· Koelkast met voorzetdeur

· Wastecontainer, model MWC-102

· Wastecontainer, model WC-200

· Storage safe, model MOK-101

· Doorgeefkluis, model IDK-202

· Leverancierskluis, model ILK-102

· Wandrek

· Trolley

· Laminaire Airflow kast (LAF-kast), model CA-RSV-6 met hierbij

· verrijdbaar loodglasscherm, model LGS-101

· afvalmodule, model WCF-101

· afscherming om dosiscalibrator, model VIA-202

· pneumatische generatorkluis, model PGK-101

Een aantal apparaten uit de bovenstaande lijst is geleverd door het bedrijf Veenstra Instruments. Dit bedrijf ontwikkelt, maakt en levert allerlei apparatuur voor nucleaire laboratoria. Als de apparatuur verhuisd moet worden zal dat gedaan worden door dit zelfde bedrijf.[W7]

Er zijn nu ook werkbanken aanwezig in het hotlab, maar deze gaan niet mee bij een eventuele verhuizing. Op de nieuwe locatie komen nieuwe werkbanken.[Mb1]

§4.2 Verhuizing

Het is van groot belang dat de apparatuur die mee moet, ook mee kan. Hiervoor zijn een aantal aspecten van belang.

Ten eerste moet het verhuizen op zich plaats kunnen vinden. Om de apparatuur uit het hotlab naar de verhuiswagen te krijgen, wordt alles via een bepaalde route door het ziekenhuis verplaatst. De doorgangen moeten minstens 90 centimeter breed zijn om de apparatuur te kunnen verplaatsen.[Mb3]

De kortst mogelijke route van het hotlab naar buiten is als volgt:

Eerst uit het hotlab en door de twee voorliggende ruimtes; vervolgens over de gang van de afdeling; aan het einde van de gang meteen links de lift in; met de lift naar de begane grond; op de begane grond de lift uit en de gang van de kinderafdeling schuin naar links oversteken; door een kleine hal naar buiten. 

Op deze route zijn alle doorgangen en deuropeningen gemeten. Ook is gekeken wat de maximale liftcapaciteit is en deze bedraagt 1000 kilogram. De route en de resultaten van de metingen zijn vervolgens doorgegeven aan M. Eikelhof van het bedrijf Veenstra Instruments. Zij werkt als salesperson bij dit bedrijf. Naast deze informatie is ook aan haar doorgegeven welke apparatuur er allemaal mee moet naar de nieuwe locatie. Zij bekijkt aan de hand van deze informatie of de verhuizing mogelijk is en wat het gaat kosten.

Ten tweede moet voor de verhuizing alle apparatuur schoon zijn. Dit wil zeggen dat de apparatuur ontdaan moet zijn van eventuele radioactieve besmettingen. Alle apparatuur moet leeg zijn, dus geen materialen zoals spuiten, naalden e.d. meer in laden en kastjes. Er staat niets meer in de LAF-kast of in de zuurkast.[K1]

Verder bestaan de LAF-kast en de zuurkast beide uit twee delen die van elkaar kunnen worden gehaald. Dit is voor de verhuizing zeer gunstig, omdat het grote objecten zijn en in delen zijn ze makkelijker te verplaatsen. Ook wordt de dosiscalibrator die zich in de LAF-kast bevindt voor de verhuizing verwijderd uit de LAF-kast.[Mb3]

Ten slotte is de tijd waarin de verhuizing plaats gaat vinden van belang. De demontage van de apparatuur uit het hotlab zal door twee personen uitgevoerd worden in 1 werkdag. De verhuizing en installatie van de apparatuur zal door twee personen in 2 werkdagen worden uitgevoerd. Er dient minimaal 1 persoon van de technische dienst van het ziekenhuis aanwezig te zijn tijdens de installatie van de apparatuur in het nieuwe hotlab.[Mb3]

§4.3 Inrichting hotlab nieuwe locatie

Voor het inrichten van het eventuele nieuwe hotlab is het van belang om te weten waar alle apparatuur moet komen te staan. Op verzoek van M. Eikelhof van het bedrijf Veenstra Instruments is een kopie gemaakt van de bouwtekening van de nieuwe locatie waarop het hotlab te zien is. Hierop is door K. van Zuuk ingetekend waar alle apparatuur moet komen te staan.[Bijlage 15]

De inbouw van de apparatuur in de nieuwe locatie wordt gedaan door de servicedienst PMV (particle measurement & validation). PMV is een onafhankelijk meet- en kalibratiebureau. Ook wordt de LAF-kast na installatie door deze servicedienst gecontroleerd en afgeregeld. Zij worden hiervoor gecontracteerd door het bedrijf Veenstra.[W6]

In de offerte en de bijlage van de offerte van M. Eikelhof staan nog een aantal belangrijke bouwkundige aspecten voor de installatie van de apparatuur in het nieuwe hotlab.[Bijlage 16, 17] Met de kosten van deze bouwkundige aspecten wordt in dit afstudeerproject geen rekening gehouden. Er is namelijk met school afgesproken dat de bouw van het nieuwe hotlab buiten beschouwing gelaten zou worden. De bouwkundige aspecten horen bij het onderwerp bouw. De bijlage van de offerte geldt in dit geval dus als interessante, aanvullende informatie.

§4.4 Kosten verhuizing en inrichting

Met behulp van alle bovenstaande gegevens heeft M. Eikelhof een offerte opgesteld met de kosten van de verhuizing en het inrichten van het eventuele nieuwe hotlab.

In deze offerte zijn naast de verhuizing en het inbouwen van de apparatuur, de nieuwe werkbanken opgenomen.

Met het DZ is de afspraak gemaakt om geen bedragen te noemen in onze theoretische verantwoording. Daarom zullen hier de kosten van de verhuizing en de inrichting niet genoemd worden. Wel worden de kosten meegenomen in de totale berekening van de kostenvergelijking tussen het behouden van een eigen hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca. 

Hoofdstuk 5 Verhouding kosten tussen het leveren van bereide radiofarmaca en het zelf bereiden van radiofarmaca

In dit hoofdstuk worden een aantal verschillende aspecten besproken die nodig zijn om tot de uiteindelijke kostenvergelijking te komen aan het einde van dit hoofdstuk. Hieronder een overzicht van deze aspecten:

· een lijst waarin wordt vermeld welke en hoeveel onderzoeken het DZ verricht. Dit is van belang voor de berekening van de kosten.

· een aantal paragrafen met kostenposten die relevant zijn bij het 

behouden van een eigen hotlab (personeelskosten, vergunningskosten,  

materiaalkosten, kosten radiofarmaca, kosten afvalverwerking).

· informatie over de werkwijze van GE Healthcare. 

· een paragraaf met kostenposten die relevant zijn bij het leveren van bereide radiofarmaca (kosten bereide radiofarmaca en levering daarvan, 

materiaalkosten, personeelskosten, kosten afvalverwerking)

· een kostenvergelijking tussen de kosten van het behouden van een eigen 

hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca.

§5.1 Gegevens van het DZ over de gebruikte radiofarmaca

Het doel van dit project is onder andere het berekenen van de kosten van een eigen hotlab. Om dit te kunnen doen moet ten eerste bekend zijn welke onderzoeken het DZ uitvoert en hoeveel daarvan ze er per jaar verrichten. K. van Zuuk (kern laborant) en J. Baan (MNW-er) zijn de twee personen van het DZ die betrokken zijn geweest bij dit project. Zij hebben een overzicht samengesteld van de verrichtingen die de afdeling heeft gedaan in het jaar 2005. Dit overzicht volgt hieronder:
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§5.2 Personeelskosten

Op de huidige locatie heeft het DZ een eigen hotlab. Ze bereiden dus zelf hun radiofarmaca. Elke ochtend beginnen er om 08.00 uur twee MNW-ers met het bereiden van radiofarmaca in het hotlab. Een van deze personen is de bereider en is dus bezig met het bereiden van de radiofarmaca in de LAF-kast. De andere persoon is de aangever. De aangever geeft materialen aan de bereider die deze nodig heeft. Ook neemt de aangever de spuitjes die klaar zijn aan, labelt ze en verpakt ze in loodkistjes. Op een drukke dag zijn de twee MNW-ers samen twee uur bezig met het bereiden van alle benodigde radiofarmaca voor die dag.

Later op de dag moet het hotlab ook nog helemaal schoongemaakt worden en gecontroleerd worden op besmetting.[Mb1]

Voor de kostenberekening is er vanuit gegaan dat er vijf dagen in de week, twee MNW-ers gezamenlijk vier uren per dag bezig zijn met werkzaamheden in het hotlab. De werkzaamheden houden in het bereiden van de radiofarmaca en het schoonmaken van het hotlab. Verder wordt uitgegaan van de bruto kosten voor het personeel.[Mb1] 

Vanwege de afspraak met het DZ dat er geen bedragen genoemd worden in de theoretische verantwoording, worden de berekende personeelskosten hier niet genoemd. Deze kosten worden echter wel meegenomen in de totale berekening van de kostenvergelijking tussen het behouden van een eigen hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca. 

§5.3 Vergunningskosten

Voor het bereiden van radiofarmaca heeft een ziekenhuis een vergunning nodig. Het DZ heeft op dit moment een vergunning voor het verrichten van handelingen met radioactieve stoffen. Deze vergunning blijft ook geldig voor de nieuwe locatie. De afdeling nucleaire geneeskunde van het DZ blijft namelijk dezelfde handelingen doen met dezelfde apparatuur als ze op de nieuwe locatie een hotlab bouwen. Er zijn dus geen nieuwe kosten voor het aanvragen en krijgen van een vergunning. Wel moet er een adreswijziging gedaan worden voor de bestaande vergunning.[Mb1]

Als ze op de afdeling zouden gaan werken met een nieuwe nuclide zouden er wel kosten zijn. De vergunning moet dan aangepast worden op het gebruik van deze nieuwe stof. Echter, de afdeling nucleaire geneeskunde van het DZ werkt al met praktisch alle nucliden. Er worden dus geen veranderingen voorzien in de toekomst.[Mb1]

§5.4 Materiaalkosten

Voor de kostenvergelijking moet ook rekening worden gehouden met de materialen die gebruikt worden in het hotlab. Vanwege de afspraak met het DZ worden ook in deze paragraaf geen prijzen genoemd. Wel volgt hieronder een lijst met gebruikte materialen in het hotlab:

	· sedimentatieplaten
	· 10 ml spuiten

	· contactplaten
	· groene naalden 21G

	· onsteriele handschoenen
	· blauwe naalden 23G

	· steriele handschoenen
	· etiketten

	· mondmaskers
	· steriele gaasjes

	· jassen
	· nierbekkens

	· mutsen
	· wattenstaafjes

	· schoenovertrekjes
	· flesjes alcohol

	· 3 ml spuiten
	· matjes

	· 5 ml spuiten
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Van al deze materialen is berekend hoeveel stuks er per jaar gebruikt worden in het hotlab. Vervolgens is bij de afdeling inkoop van het DZ de inkooplijst van 2005 opgevraagd. Hierin staan de prijzen voor de verschillende materialen. Aan de hand van deze prijzen is berekend wat de kosten zijn voor de materialen die in 2005 werden verbruikt in het hotlab.

§5.5 Kosten van de radiofarmaca

Nog een belangrijke kostenpost om mee te nemen in de kostenvergelijking zijn de nucliden en kitjes die besteld worden om radiofarmaca te bereiden in het eigen hotlab. Ook voor deze kosten is bij de afdeling inkoop van het DZ een lijst opgevraagd met alle bestelde stoffen in 2005. Aan de hand van deze lijst is berekend wat de radiofarmacakosten voor 1 jaar zijn. Bij de radiofarmacakosten is het transport van de stoffen naar het ziekenhuis inbegrepen. De prijs zal wegens de afspraak met het DZ wederom niet genoemd worden.

§5.6 Kosten van de afvalverwerking

Het radioactief afval dat bij het werken in het hotlab ontstaat wordt in speciaal daarvoor bestemde afvalvaten gedeponeerd. Er worden twee maten gebruikt, namelijk afvalvaten van 30 liter en van 50 liter. Aan de hand van het aantal vaten dat per jaar nodig is en de prijzen van de vaten, is berekend wat hiervoor de kosten zijn per jaar.

Als een afvalvat vol is, wordt hij afgesloten met bijbehorende deksel en opgeslagen in een aparte ruimte. Hier blijven de afvalvaten staan totdat de radioactieve materialen die zich daarin bevinden vervallen zijn. Wanneer de materialen vervallen zijn worden ze afgevoerd met het overige afval van het ziekenhuis. Aangezien er dus geen speciale kosten zijn en alles met het overige van het afval van het ziekenhuis meegaat, kunnen hiervoor geen kosten berekend worden.[Mb1]

In de kostenvergelijking zullen dus alleen de jaarlijkse kosten voor de afvalvaten worden meegerekend.

§5.7 Werkwijze GE Healthcare m.b.t. levering van bereide radiofarmaca

Als onderdeel van het project heeft er een gesprek plaatsgevonden met P. de Boer. Zij is account manager bij de firma GE Healthcare die bereide radiofarmaca levert aan ziekenhuizen in Nederland. Tijdens dit gesprek is niet alleen gesproken over een offerte voor het leveren van de bereide radiofarmaca, maar er zijn ook vragen gesteld over de werkwijze van GE Healthcare. Hieronder staan de vragen en de antwoorden daarop.

1. Wat zijn de voorwaarden van levering van GE Healthcare aan het Deventer Ziekenhuis?

De voorwaarden die GE Healthcare stelt om te leveren aan elk ziekenhuis zijn de volgende:

· de bestellingen worden gedaan d.m.v. een recept;

· ze leveren alleen binnen de vergunning van het ziekenhuis. Dat wil zeggen dat GE 

      Healthcare aan het DZ alleen radiofarmaca levert die het DZ in hun 

      vergunning hebben staan;

· farmaceutische overeenkomst. Hierin staat wie wanneer verantwoordelijk is voor de radiofarmaca. De verantwoordelijkheid is als volgt geregeld:

      -
GE Healthcare is verantwoordelijk voor de bereidingen en het toedieningsgereed maken en aansprakelijk voor schade aan de patiënt ten gevolge van gebreken bij de geleverde producten.

-
De specialist die het radiofarmacon aanvraagt (het recept uitschrijft) is aansprakelijk   voor de toediening aan de patiënt.

2. Hoe lang is de levertijd van de apotheek in Zwolle naar het Deventer Ziekenhuis?

De levertijd van de apotheek van GE Healthcare in Zwolle naar het DZ bedraagt drie kwartier tot een uur. De chauffeur van GE Healthcare is verantwoordelijk voor het op tijd leveren van de bereide radiofarmaca.

Standaard zijn er twee leveringen per dag:

-   eerste levering circa 30 minuten voor aanvang injecteren.

-   tweede levering rond het middaguur.

3. Hoe laat kun je op zijn laatst radiofarmaca bestellen?

De apotheek is op werkdagen geopend van 4.00 uur tot 18.00 uur. Buiten de openingstijden is de apotheek 24 uur per dag, 7 dagen per week telefonisch bereikbaar. Voor een spoedbestelling kan personeel opgeroepen worden om een bereiding uit te voeren en de spuit in het ziekenhuis af te leveren.

Er kan dus altijd, op elk mogelijk moment van de dag, een bestelling gedaan worden.

4. Hoe is het geregeld met spoedpatiënten?

In het geval van spoedpatiënten zijn er de volgende opties:

· spoedbestelling kan worden toegevoegd aan de ochtend- of middaglevering (apotheek heeft 24-uurs dienst) zonder extra kosten.

· spoedbestelling wordt met speciaal transport direct geleverd. De kosten voor dit extra transport worden in rekening gebracht bij het ziekenhuis dat de bestelling doet.

· standaard extra spuiten (bijv. macroaggregaten) toevoegen aan elke ochtend- en middaglevering.

5. Welke eisen worden gesteld aan de producten (bijv. het aantal MBq  in de spuit en de keuze van stoffen zoals MDP of HDP)?

Het is aan de Nucleair Geneeskundige om te zeggen wat hij in de spuit wil hebben. Hij mag bepalen welke stof (dus HDP of MDP) er in de spuit moet zitten. Ook bepaalt hij hoeveel MBq de patiënt moet krijgen. GE Healthcare levert de spuiten dan met de gewenste stof en de gewenste hoeveelheid MBq.

6. Voert GE Healthcare kwaliteitscontroles uit? Zo ja, welke?

De bereidingen worden allemaal gedaan aan de hand van de bijsluiter van het product of het boek “Aanbevelingen Nucleaire Geneeskunde”. 

Om een kwalitatief goed product te kunnen garanderen worden op alle bereide flacons radiofarmaca kwaliteitscontroles uitgevoerd. De generatoren worden ook getest. Door middel van onder andere dunnelaag chromatografie wordt de radiochemische zuiverheid gecontroleerd. Verder wordt er afhankelijk van het product gecontroleerd op pH en steriliteit. Van elk bereid radiofarmacon worden de bereidings- en kwaliteitsgegevens bewaard. Op deze wijze blijft het inzichtelijk dat er een kwalitatief goed product is ontvangen.

7. Wat is de bestelprocedure?

De bestelprocedure is als volgt:

· De meeste bestellingen (recepten) kunnen uiterlijk op de dag voor levering per fax worden geplaatst.

· Voor producten die niet op voorraad gehouden (kunnen) worden moet rekening gehouden worden met de besteltijden bij de leverancier/fabrikant.

· Het bestelformulier dient voorzien te zijn van de volgende informatie:

· ziekenhuisnaam en adres

· besteldatum

· naam van de patiënt (+ identificatie code)

· radiofarmacon

· activiteit op calibratie datum/tijd

· handtekening van de specialist die verantwoordelijk is voor het nucleaire geneeskundige onderzoek of de behandeling.

· Het originele bestelformulier voorzien van een handtekening van de specialist moet binnen twee werkdagen na toediening van het radiofarmacon in het bezit van de radiofarmaca apotheek zijn.

Afspraken over leveringen tijdens weekenden en/of avonden dienen in overleg gemaakt te worden.

8. Als er paravasaal wordt geprikt bij de patiënt, wat dan?

Het kan gebeuren dat er per ongeluk een keer paravasaal geprikt wordt bij een patiënt. In dat geval zal er opnieuw geprikt moeten worden met een nieuwe spuit. Als het bijv. om een botscintigrafie gaat, kan men de spuit van de laatste botscintigrafiepatiënt gebruiken en dan voor deze patiënt een nieuwe spuit bestellen. Op deze manier krijgt men geen problemen met het programma.

Als de bovengenoemde oplossing niet mogelijk is, dan moet er een spuit nabesteld worden. Het programma zal dan anders lopen als gepland.

9. Hoe kan het ziekenhuis controleren wat er in de spuit zit? Of moeten zij gewoon uitgaan van hetgeen dat op de spuit vermeld staat?

Het is aan het ziekenhuis om de keuze te maken om wel of geen kwaliteitscontroles uit te voeren. Volgens de apotheker van GE Healthcare kan er vanuit gegaan worden dat wat besteld is ook in de spuit zit.

10. Wat is het alternatief, als er iets gebeurd in Zwolle en er kan niet geleverd worden?

Als in de apotheek in Zwolle niet bereid kan worden, zullen de spuiten van één van de twee andere apotheken komen.

Als er één stof is die niet geleverd kan worden, komt dat door problemen met de leveranciers van GE Healthcare. GE Healthcare zal dan contact opnemen met de betreffende leverancier. Vervolgens zal er contact gelegd worden met het ziekenhuis dat de bestelling heeft gedaan om te melden dat die stof niet geleverd kan worden. Dit alles gebeurt op de dag van de bestelling.

11. Multidisciplinaire samenwerking: welk contact heeft wie met wie?

Hoe het onderling contact verloopt, is afhankelijk van wat er met de afdeling is afgesproken. Dit verschilt dus per ziekenhuis. Wel wordt er elk half jaar geëvalueerd met het ziekenhuis.

12. Hoe gaat alles in zijn werking  met het vervoer, verpakking en de overdracht van de spuiten?

Alle patiëntendoses (spuiten) worden in afgeschermde en verzegelde loodkokers verpakt. Deze loodkokers worden in transportkoffers verpakt, met maximaal acht spuiten/loodkokers per koffer. De transportkoffers worden door de chauffeurs van de apotheek met speciaal daarvoor ingerichte auto’s afgeleverd bij de ziekenhuizen. De chauffeurs dragen zorg voor aflevering op de juiste tijd en volgen de gangbare procedures zoals deze voor het ziekenhuis gelden. 

Hieronder volgen nog enkele belangrijke punten:

· De radiofarmaca apotheek distribueert de radiofarmaca conform de Wet vervoer gevaarlijke stoffen (1995) en het Besluit vervoer gevaarlijke stoffen (1996).

· De radiofarmaca apotheek distribueert conform GDP (Goede Distributiepraktijken)-voorschriften.

· In overeenstemming met de GDP voorwaarden bestaat er een recall procedure en is er een procedure voor het retour nemen van goederen.

· Transport vindt plaats onder verantwoordelijkheid van GE Healthcare.

· Elke spuit en loodkoker wordt geëtiketteerd. De afnemer ontvangt twee etiketten voor eigen gebruik. Een identiek etiket wordt bewaard in de radiofarmaca apotheek.

· Bij elke levering wordt een pakbon ingesloten met van elke spuit de volgende gegevens:

· receptnummer/identificatie code

· naam van de patiënt

· radiofarmacon

· activiteit

· calibratietijd.

· Het eigendom van de producten gaat over op het moment van levering, met uitzondering van de transportcontainer en de loodkoker.

· Voor de afvalverwerking van de gebruikte spuiten is het ziekenhuis verantwoordelijk. 

[Br2]

§5.8 Kosten van het leveren van bereide radiofarmaca

Eerder in dit hoofdstuk zijn verschillende kostenposten besproken voor het behouden van het eigen hotlab van het DZ. Voor de al eerder genoemde kostenvergelijking zijn echter ook de kosten voor het leveren van bereide radiofarmaca van belang. De kosten die in deze paragraaf aan de orde komen zijn:

	· kosten bereide radiofarmaca en levering

	· materiaalkosten

	· personeelskosten

	· kosten van de afvalverwerking


Ten eerste de kosten van de bereide radiofarmaca en de levering daarvan. Er is een lijst opgesteld met de verschillende radiofarmaca die besteld gaan worden en de hoeveelheden die daarvan per jaar afgenomen gaan worden. Aan de hand van deze lijst heeft P. de Boer een offerte gemaakt met de kosten van de bereide radiofarmaca voor het DZ. In deze offerte zijn de transportkosten van de bereide radiofarmaca van de apotheek in Zwolle naar het DZ inbegrepen. Bij de gekregen prijs moest nog 6% BTW geteld worden. De prijslijst is niet bijgevoegd vanwege de afspraak die gemaakt is met het DZ en GE Healthcare om geen kosten te noemen in de theoretische verantwoording.

Een andere kostenpost zijn de materialen die nodig zijn om het personeel en de omgeving te beschermen tegen besmetting tijdens het uit voeren van kwaliteitscontroles op de geleverde spuiten. Van de volgende materialen zijn de kosten berekend:

	· onsteriele handschoenen
	· schoenovertrekjes

	· steriele handschoenen
	· steriele gaasjes

	· mondmaskers
	· flesjes alcohol

	· jassen
	· matjes

	· mutsen
	


Ook de personeelskosten moeten meegerekend worden. Als het DZ bereide radiofarmaca laat leveren, willen zij kwaliteitscontroles uit gaan voeren op de spuiten. Zij willen bij de geleverde radiofarmaca controleren hoe de labeling van het product is. Ook willen ze de hoeveelheid activiteit die in een spuit zit controleren.
Deze controles zullen gedaan worden in een klein lab. In dit lab moet dan een LAF-kast aanwezig zijn met een dosiscalibrator. Er moet namelijk aseptisch gewerkt worden.

Er wordt uitgegaan van één persoon die de kwaliteitscontroles uitvoert. Aangezien er twee keer per dag geleverd wordt, is deze persoon twee keer per dag een half uur bezig met de controles. Verder wordt uitgegaan van de bruto kosten voor het personeel.

Ten slotte zijn er nog de kosten voor de afvoer van het radioactieve afval. Net als bij de kosten voor het behouden van het eigen hotlab worden hier alleen de afvalvaten gerekend die nodig zijn om het radioactieve afval in op te slaan. Zoals afgesproken met het DZ worden geen van alle bovenstaande kosten genoemd.

§5.9 Kostenvergelijking

In deze paragraaf wordt een kostenvergelijking gemaakt tussen de kosten van het behouden van het eigen hotlab en de kosten van het leveren van bereide radiofarmaca. Vanwege de afspraak met het DZ en GE Healthcare om geen kosten te noemen in de theoretische verantwoording, zal met een percentage het verschil in kosten aangegeven worden.

Ter verduidelijking worden de gebruikte kostenposten nogmaals genoemd. Voor het behouden van het eigen hotlab zijn de volgende kosten verrekend:

· personeelskosten

· materiaalkosten

· kosten radiofarmaca (incl. transportkosten)

· kosten afvalverwerking

· kosten verhuizing en inrichting hotlab in de nieuwe locatie → deze kosten zijn alleen meegerekend in de eerste kostenvergelijking voor het jaar 2008.

Voor het leveren van bereide radiofarmaca zijn de volgende kosten verrekend:

· kosten bereide radiofarmaca en levering daarvan

· materiaalkosten

· personeelskosten

· kosten afvalverwerking

Er zijn twee kostenvergelijkingen gemaakt. De eerste kostenvergelijking geldt alleen voor het jaar 2008, wanneer de verhuizing naar de nieuwbouwlocatie plaats zal vinden. Hierin zijn dus de kosten voor de verhuizing van de apparatuur en de inrichting van het nieuwe hotlab mee berekend. De berekening is gedaan aan de hand van de volgende formule die is opgesteld door de projectleden:

Totale kosten behouden eigen hotlab incl. verhuizing x 100% = ……% - 100 = …%.

         Totale kosten leveren bereide radiofarmaca

Uit deze berekening is gebleken dat het behouden van het eigen hotlab voor het DZ, in het jaar van de verhuizing naar de nieuwbouw, 21,8% duurder is dan het laten leveren van bereide radiofarmaca. Het DZ heeft aangegeven dat zij het genoemde percentage acceptabel vinden. Om privacyredenen van het DZ vermelden we geen exacte getallen.

De tweede kostenvergelijking is bedoeld voor de jaren na de verhuizing. Hierin zijn de kosten voor de verhuizing van de apparatuur en de inrichting van het nieuwe hotlab niet mee berekend. De berekening is gedaan aan de hand van de volgende formule die is opgesteld door de projectleden:

Totale kosten behouden eigen hotlab excl. verhuizing x 100% = ……% - 100 = …%.

         Totale kosten leveren bereide radiofarmaca

Uit deze berekening is gebleken dat het behouden van het eigen hotlab voor het DZ, in de jaren na de verhuizing, 15,4% duurder is dan het laten leveren van bereide radiofarmaca. Het DZ heeft aangegeven dat zij het genoemde percentage acceptabel vinden. Om privacyredenen van het DZ vermelden we geen exacte getallen. 

Hieronder staan de kosten vermeld die niet zijn mee berekend in de kostenvergelijking wat betreft het behouden van het eigen hotlab:

· de bouw van het hotlab op de nieuwe locatie

· afschrijving op bouwkundige voorzieningen

· afschrijving op specifieke apparatuur

· onderhoudskosten/validatie

De reden dat deze kosten niet aan de orde komen, is dat er aan het begin van het project met school en met het DZ is afgesproken dat de bouw van het hotlab buiten beschouwing gelaten zou worden. De bouw is een zodanig complex onderwerp dat het uitzoeken ervan te veel tijd zou kosten.

Voor het laten leveren van bereide radiofarmaca is ook een kostenaspect achterwege gelaten. Voor de kwaliteitscontroles die het DZ op de geleverde spuiten uit wil voeren is een LAF-kast nodig. Er is in de kostenberekening van het laten leveren van bereide radiofarmaca geen rekening gehouden met de verhuizing en plaatsing van de LAF-kast. In het kostenverschil tussen behouden van het eigen hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca zal dit slechts een zeer klein procentueel verschil als gevolg hebben. Dit zal in het voordeel zijn van het behouden van het eigen hotlab.

Conclusie

Om de probleemstelling te kunnen beantwoorden zijn de volgende aspecten onderzocht:

· randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab

· praktische voor- en nadelen eigen hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca

· kostenaspecten voor het behouden eigen hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca.

De randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab zijn niet van invloed op het uiteindelijke advies aan het DZ. Het DZ voldoet zowel in de oude als in de nieuwe situatie aan alle randvoorwaarden en hoeft daar geen extra handelingen voor te verrichten.
Voor het advies nemen we de volgende punten overweging;
Uit de lijst met overwegingspunten voor een eigen hotlab is gebleken dat het DZ de volgende voordelen uiterst belangrijk vindt:

· flexibiliteit

· kennisbehoud over bereidingen

· nieuwe ontwikkelingen volgen

· controlebehoud op radiofarmaca

· onafhankelijkheid extern bedrijf

· afwisselende werkzaamheden.

De nadelen die voor het DZ zwaar meewegen zijn:

· meer stralingsafschermingsmiddelen noodzakelijk

· grotere fysieke belasting door werken met loodhulzen, installeren generator.

Uit de lijst met overwegingspunten voor het laten leveren van bereide radiofarmaca is gebleken dat het DZ de volgende voordelen uiterst belangrijk vindt:

· vrijere planning, niet noodzakelijk gegroepeerd

· vroeg beginnen met prikken, dus eerder scannen patiënten

De nadelen die voor het DZ zwaar meewegen zijn:

· verlies deel werkzaamheden en kennis van radiofarmaca

· minder flexibiliteit

· afhankelijkheid leverancier

· logistiek

· leveringsproces moeilijk omkeerbaar.
Uit de bovenstaande opsommingen blijkt dat het DZ veel waarde hecht aan de flexibiliteit en het werkplezier van het eigen hotlab. Zij zien meer voordelen in het behoud van een eigen hotlab dan in het laten leveren van bereide radiofarmaca.
Er zijn twee verschillende kostenvergelijkingen gedaan. 

De eerste vergelijking is gedaan voor het eerste jaar na de verhuizing naar de nieuwe locatie. In deze vergelijking zijn de kosten voor de verhuizing van de apparatuur en het inrichten van het hotlab mee berekend. Uit deze berekening blijkt dat het behouden van het eigen hotlab in het eerste jaar voor het DZ 21,8% duurder is dan het laten leveren van bereide radiofarmaca.
De tweede vergelijking is gedaan voor de jaren na de verhuizing naar de nieuwe locatie. Hierin worden de kosten voor de verhuizing van de apparatuur en inrichting van het hotlab dus niet meer mee berekend. Uit deze berekening blijkt dat het behouden van het eigen hotlab in de jaren na de verhuizing voor het DZ 15,4% duurder is dan het laten leveren van bereide radiofarmaca.

Het DZ heeft aangegeven dat de hierboven genoemde percentages voor hen acceptabel zijn. 

Het advies luidt als volgt:

Ons advies naar aanleiding van dit project hebben we voornamelijk gebaseerd op de overwegingspunten die het DZ heeft aangegeven als zijnde zeer belangrijk en de kostenvergelijking.

Alleen gekeken naar de kosten zou het leveren voordeliger zijn ten opzichte van het behouden van het eigen hotlab. Het DZ heeft echter aangegeven dat zij het percentageverschil in de kosten acceptabel vinden. 

Uit de informatie hierboven blijkt dat het DZ meer voordelen ziet in het behouden van het eigen hotlab. Zij hechten veel waarde aan de flexibiliteit en het werkplezier van het eigen hotlab. Ook zien zij het als groot nadeel afhankelijk te zijn van een leverancier.

Hieruit concluderen wij dat het behoud van het eigen hotlab de beste keuze is voor het DZ; ons advies is dan ook om op de nieuwe locatie een hotlab te laten bouwen.

Discussie
In dit hoofdstuk worden een aantal punten vermeld die na afronding van het project nog ter discussie staan. Het gaat hierbij om een aantal kostenaspecten.

Er is geen rekening gehouden met de kosten van de bouw en de bouwkundige aspecten. De reden dat deze kosten niet aan de orde komen, is dat er aan het begin van het project met school en met het DZ is afgesproken dat de bouw van het hotlab buiten beschouwing gelaten zou worden. Het gaat hierbij om de volgende punten:

· de bouw van het hotlab op de nieuwe locatie

· afschrijving op bouwkundige voorzieningen

· afschrijving op specifieke apparatuur

· onderhoudskosten/validatie

De bouw is een zodanig complex onderwerp dat het uitzoeken ervan te veel tijd zou kosten. Dit kan eventueel nog een keer in een ander project uitgezocht worden.

Voor het laten leveren van bereide radiofarmaca is ook een kostenaspect achterwege gelaten. Voor de kwaliteitscontroles die het DZ op de geleverde spuiten uit wil voeren is een LAF-kast nodig. Er is in de kostenberekening van het laten leveren van bereide radiofarmaca geen rekening gehouden met de verhuizing en plaatsing van de LAF-kast. In het kostenverschil tussen behouden van het eigen hotlab en het laten leveren van bereide radiofarmaca zal dit slechts een zeer klein procentueel verschil als gevolg hebben. Dit zal in het voordeel zijn van het behouden van het eigen hotlab.

Er zijn een aantal overwegingspunten voor het eigen hotlab waaraan score 4 of 5 is gegeven door het DZ, maar waarbij ze de keuze tussen een voor- of een nadeel niet kunnen maken. Het gaat hierbij om de volgende punten:

· Multidisciplinaire samenwerking

· Voldoen aan wettelijke eisen en inspecties

· Goed getraind personeel

· Nieuwe bereidingswerkwijze volgens GMPz.

Zij hebben bij deze punten geen keuze gemaakt tussen voor- of nadeel, omdat dit in het DZ allemaal al gebeurt en zij geen veranderingen voorzien daarin voor in de toekomst.

Er zijn een aantal overwegingspunten voor het laten leveren van bereide radiofarmaca die een score 5 hebben gekregen van het DZ, maar waarbij ze de keuze tussen een voor- of een nadeel niet kunnen maken. Dit is bij ‘service GE Healthcare’ en ‘klein lab voor eventuele kwaliteitscontroles’. Het wordt belangrijk gevonden dat de service van GE Healthcare goed is. Het DZ vindt echter dat ze hier geen goede uitspraak over kunnen doen, omdat ze niet weten hoe het in de praktijk is.
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Bijlage 1: Kernenergiewet

Kernenergiewet (geldend op: 30-03-2006)

Wet van 21 februari 1963

Hoofdstuk I. Begripsbepalingen en werkingssfeer

Artikel 1

1. In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder: 

a. kernenergie: energie, vrijkomend bij splijting of versmelting van atoomkernen; 

b. splijtstoffen: stoffen, welke ten minste een bij algemene maatregel van bestuur te bepalen percentage uranium, plutonium, thorium of andere daarbij aangewezen elementen bevatten; 

c. ertsen: ertsen die naar gewicht gerekend ten minste een tiende procent uranium of drie procent thorium bevatten en waarmee handelingen worden verricht wegens hun splijt- of kweekeigenschappen; 

d. radioactieve stoffen: stoffen met uitzondering van splijtstoffen en ertsen, die in zodanige mate radionucliden bevatten dat zij, voorzover het de bescherming tegen ioniserende straling betreft, niet mogen worden verwaarloosd; 

e. ioniserende straling: röntgen- en gammastraling, alsmede corpusculaire straling, die in staat is ionenvorming te veroorzaken; 

f. toestel: toestel dat ioniserende straling kan uitzenden en geen radioactieve stof, splijtstof of erts bevat; 

g. bevoegd gezag: bestuursorgaan dat bevoegd is tot het geven van een beschikking. 

2. De voordracht tot vaststelling, wijziging of intrekking van een algemene maatregel van bestuur als in het eerste lid, onder b, bedoeld wordt Ons gedaan door Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, van Economische Zaken en van Sociale Zaken en Werkgelegenheid.

Hoofdstuk IV. Radioactieve stoffen en toestellen

Afdeling 1. Radioactieve stoffen

Artikel 28

Ieder die radioactieve stoffen bereidt, vervoert, voorhanden heeft, toepast, binnen of buiten Nederlands grondgebied brengt of doet brengen, dan wel zich daarvan ontdoet, is verplicht daaromtrent een administratie te voeren, overeenkomstig bij of krachtens algemene maatregel van bestuur gestelde regels.

Artikel 29

1. Het is verboden zonder vergunning bij of krachtens algemene maatregel van bestuur aan te wijzen radioactieve stoffen of in daarbij aan te wijzen gevallen radioactieve stoffen te bereiden, te vervoeren, voorhanden te hebben, toe te passen, binnen of buiten Nederlands grondgebied te brengen of te doen brengen, dan wel zich daarvan te ontdoen.

2. Voor zover het bij of krachtens het eerste lid bepaalde afwijkt van bij of krachtens andere wetten gestelde regelen, blijven deze buiten toepassing.

Artikel 29a

1. Op de voorbereiding van de beschikking op de aanvraag om een vergunning krachtens artikel 29 zijn afdeling 3.4 van de Algemene wet bestuursrecht en afdeling 13.2 van de Wet milieubeheer van toepassing.

2. In afwijking van het eerste lid zijn afdeling 3.4 van de Algemene wet bestuursrecht en afdeling 13.2 van de Wet milieubeheer niet van toepassing met betrekking tot de totstandkoming van de beschikking op de aanvraag om een vergunning krachtens artikel 29: 

a. voor het vervoeren, het voorhanden hebben bij opslag in verband met het vervoer, het binnen of buiten Nederlands grondgebied brengen of doen brengen van radioactieve stoffen, dan wel het voorhanden hebben of zich ontdoen van zodanige stoffen die zullen ontstaan tijdens het gebruik van splijtstoffen in een inrichting of uitrusting, ten aanzien waarvan een vergunning krachtens artikel 15, onder b of c, is vereist; 

b. voor het bereiden, voorhanden hebben, toepassen of zich ontdoen van radioactieve stoffen in overeenkomstige gevallen als bedoeld in artikel 17, derde lid, met dien verstande dat de in dat lid, onder a, 3°, bedoelde bevoegdheden worden uitgeoefend door Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volksgezondheid, Welzijn en Sport; 

c. voor medische toepassingen, indien naar het oordeel van Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volksgezondheid, Welzijn en Sport het belang van de patiënt onverwijlde toepassing van die stoffen vereist.

3. De artikelen 15c, eerste lid, 16 en 17a zijn van overeenkomstige toepassing.

Artikel 30

Onze Ministers van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer zijn, in overeenstemming met Onze Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport indien het medische stralingstoepassingen betreft, met Onze Minister van Economische Zaken indien het toepassingen betreft in het kader van activiteiten in de zin van de Mijnwet 1903 of de Mijnwet continentaal plat, met Onze Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit indien het lozing in oppervlaktewater of lozing in lucht betreft, en met Onze Minister van Verkeer en Waterstaat indien het vervoer van radioactieve stoffen of lozing in oppervlaktewater betreft, bevoegd te beslissen op de aanvraag om een vergunning als bedoeld in artikel 29, eerste lid.

Artikel 31

1. Aan een vergunning worden met inachtneming van de dienaangaande bij algemene maatregel van bestuur gestelde regelen de met het oog op de bescherming van mensen, dieren, planten en goederen nodige voorschriften verbonden. Voor zover door het verbinden van voorschriften aan de vergunning de nadelige gevolgen van de betrokken activiteit voor mensen, dieren, planten en goederen niet kunnen worden voorkomen, worden daaraan de voorschriften verbonden, die de grootst mogelijke bescherming bieden tegen die gevolgen, tenzij dat redelijkerwijs niet kan worden gevergd.

2. Zodanige voorschriften kunnen de verplichting inhouden te voldoen aan door bestuursorganen, die bij het voorschrift zijn aangewezen, gestelde nadere eisen. Bij het stellen van zodanige eis wordt tevens het tijdstip bepaald, waarop ten aanzien van die eis de verplichting ingaat.

3. Een vergunning kan ter bescherming van de in het eerste lid genoemde belangen onder beperkingen worden verleend.

4. De artikelen 18a tot en met 20a zijn van overeenkomstige toepassing.

Artikel 32

	1.
	Onverminderd het in artikel 29 bepaalde kunnen bij of krachtens algemene maatregel 

van bestuur met het oog op de bescherming van mensen, dieren, planten en goederen 

regelen worden gesteld betreffende radioactieve stoffen. 


	2.
	Hiertoe kunnen behoren: 

a.

regelen, welke voorwaarden inhouden, waaraan degene, die bij de maatregel 

aangewezen radioactieve stoffen bereidt, vervoert, voorhanden heeft of toepast, 

dan wel zich daarvan ontdoet, moet voldoen; 

b.

regelen betreffende de plaatsen, waar, de wijze, waarop en de omstandigheden, 

waaronder bij de maatregel aangewezen radioactieve stoffen mogen worden bereid, 

vervoerd, voorhanden gehouden of toegepast, en de wijze, waarop en de 

omstandigheden, waaronder men zich van deze stoffen mag ontdoen; 

c.

regelen, welke voorwaarden inhouden, waaraan vervoermiddelen, waarmede bij de 

maatregel aangewezen radioactieve stoffen worden vervoerd, moeten voldoen. 




	3.
	Een algemene maatregel van bestuur, waarbij regelen als in het tweede lid, onder a, b 

of c, bedoeld worden gesteld, kan tevens de verplichting inhouden te voldoen aan door bestuursorganen, die bij de maatregel zijn aangewezen, aan de betrokkene gestelde 

nadere eisen. Bij het stellen van zodanige eis wordt tevens het tijdstip bepaald, waarop 

ten aanzien van die eis de verplichting ingaat. 


	4.
	Bij of krachtens de algemene maatregel van bestuur, bedoeld in het eerste lid, kan een verplichting worden opgelegd tot het melden van bij die maatregel aangewezen 

handelingen.


	5.
	Ten aanzien van het bepaalde in het vierde lid, zijn de artikelen 8.40, tweede lid,

8.41, tweede, derde en vierde lid, en 8.42 van de Wet milieubeheer van overeenkomstige toepassing, met dien verstande dat met betrekking tot de toepassing van artikel 8.41, 

derde lid, van die wet onder «Onze Minister» wordt verstaan: Onze Ministers van

Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, en:

a.

indien de in dat artikellid bedoelde nadere regels betrekking hebben op medische stralingstoepassingen, Onze Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport;

b.

indien de in dat artikellid bedoelde nadere regels betrekking hebben op toepassingen

 met radioactieve stoffen of toestellen in het kader van activiteiten in de zin van de 

Mijnwet 1903 of de Mijnwet continentaal plat, Onze Minister van Economische 

Zaken;

c.

indien de in dat artikellid bedoelde nadere regels betrekking hebben op het vervoer 

van radioactieve stoffen of lozing in oppervlaktewater, Onze Minister van Verkeer 

en Waterstaat;

d.

indien de in dat artikellid bedoelde nadere regels betrekking hebben op lozing in oppervlaktewater of lozing in lucht, Onze Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit.




	6.
	Indien bij een algemene maatregel van bestuur als in het eerste lid bedoeld wordt 

afgeweken van bij of krachtens andere wetten gestelde regelen, blijven deze in zoverre 

buiten toepassing.


Artikel 33

1. Ieder, die zonder daartoe bevoegd te zijn radioactieve stoffen dan wel stoffen, waarvan hij redelijkerwijs moet vermoeden dat het radioactieve stoffen zijn, onder zich heeft of krijgt, is verplicht daarvan terstond aangifte te doen bij de burgemeester van de gemeente, waar die goederen zich bevinden.

2. De burgemeester geeft van de gedane aangifte onverwijld kennis aan een der krachtens artikel 58, eerste lid, aangewezen ambtenaren.

3. De krachtens artikel 58, eerste lid, aangewezen ambtenaren zijn bevoegd met betrekking tot ongeoorloofd aanwezig bevonden radioactieve stoffen en de voorwerpen, welke tot hun verpakking of berging dienen of hebben gediend, bestuursdwang toe te passen.

4. Door toepassing van bestuursdwang in bezit genomen goederen worden overgedragen aan een door Ons, op voordracht van Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, aan te wijzen instelling of persoon. Deze geeft van de overdracht kennis in de Staatscourant en een of meer nieuwsbladen.

5. De artikelen 23 en 24 zijn van overeenkomstige toepassing.

Afdeling 3. Algemeen

Artikel 35

De voordracht tot vaststelling, wijziging of intrekking van een algemene maatregel van bestuur krachtens dit hoofdstuk wordt Ons gedaan door Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer en van Sociale Zaken en Werkgelegenheid. Indien de maatregel betrekking heeft op medische stralingstoepassingen, wordt de voordracht mede door Onze Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport gedaan. Indien de maatregel betrekking heeft op toepassingen met radioactieve stoffen of toestellen in het kader van activiteiten in de zin van de Mijnwet 1903 of de Mijnwet continentaal plat, wordt de voordracht mede door Onze Minister van Economische Zaken gedaan. Indien de maatregel betrekking heeft op lozing in oppervlaktewater of lozing in lucht, wordt de voordracht mede door Onze Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit gedaan. Indien de maatregel betrekking heeft op het vervoer van radioactieve stoffen of lozing in oppervlaktewater, wordt de voordracht mede door Onze Minister van Verkeer en Waterstaat gedaan.

Hoofdstuk V. Maatregelen met betrekking tot werkzaamheden of verblijf in ruimten

Artikel 36

1. Indien ten aanzien van een inrichting als in artikel 15, onder b, bedoeld of ten aanzien van een uitrusting als in dat artikel, onder c, bedoeld, welke in een vaartuig of ander vervoermiddel is of wordt aangebracht, dan wel ten aanzien van splijtstoffen, ertsen, radioactieve stoffen of toestellen in strijd met het bij of krachtens deze wet bepaalde is gehandeld, kunnen de krachtens artikel 58, eerste lid, aangewezen ambtenaren, ingeval dit handelen naar hun oordeel ten gevolge heeft, dat personen door het verrichten van werkzaamheden in bepaalde ruimten of door het verblijf in die ruimten zich aan een aanmerkelijk gevaar blootstellen, de betrokkene bij beschikking bevelen een ieder, dan wel personen, behorende tot daarbij aangewezen categorieën, te beletten werkzaamheden in die ruimten te verrichten of aldaar te verblijven.

2. De ambtenaar, die een beschikking krachtens het eerste lid heeft vastgesteld, kan - zo nodig met behulp van de sterke arm - alle maatregelen treffen, die hij ter verzekering van de uitvoering van de beschikking nodig acht.

3. Een krachtens het eerste lid vastgestelde beschikking heeft een werkingsduur van één week, tenzij vóór het verstrijken van die termijn door Onze betrokken Ministers anders is bepaald.

Hoofdstuk Va. Metingen radioactiviteit en bedrijfsvoering

Artikel 37

1. Bij of krachtens algemene maatregel van bestuur kunnen regelen worden gesteld betreffende het meten van doses ioniserende straling en het bepalen van radioactieve besmetting, zomede betreffende de registratie daarvan.

2. Hiertoe kunnen behoren: 

a. regelen, welke voor bij de maatregel aangewezen personen de verplichting inhouden tot het bij zich dragen van een middel ter controle van de dosis ioniserende straling, waaraan zij blootgesteld zijn geweest; 

b. regelen, welke voor bij de maatregel aangewezen personen de verplichting inhouden tot het houden van een register, waarin wordt bijgehouden de dosis ioniserende straling, waaraan de houder is blootgesteld geweest; 

c. regelen, welke voor degene onder wiens verantwoordelijkheid de houder van een register als onder b bedoeld aan ioniserende straling blootgesteld is geweest, de verplichting inhouden tot het registreren van de dosis in dit register; 

d. regelen, welke voor bij de maatregelen aangewezen personen de verplichting inhouden tot het zich onderwerpen aan een geneeskundig onderzoek in verband met stralingsgevaar; 

e. regelen, welke de verplichting inhouden apparaten, dienende tot het meten van doses ioniserende straling en tot het bepalen van radioactieve besmetting, te doen ijken. 

Artikel 37a

1. De voordracht tot vaststelling, wijziging of intrekking van een algemene maatregel van bestuur als in artikel 37 bedoeld wordt gedaan door Onze Minister van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer en, indien het een maatregel betreft met het oog op de arbeidsbescherming dan wel de medische aspecten van bescherming tegen ioniserende straling, Onze Minister van Sociale Zaken en Werkgelegenheid onderscheidenlijk Onze Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.

2. Ten aanzien van bij een algemene maatregel van bestuur, vastgesteld krachtens het eerste lid, geregelde onderwerpen kan Onze Minister van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer en, indien het een maatregel betreft met het oog op de arbeidsbescherming dan wel medische aspecten van bescherming tegen ioniserende straling, Onze Minister van Sociale Zaken en Werkgelegenheid onderscheidenlijk Onze Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, nadere regels stellen.

Artikel 37b

1. Indien naar het oordeel van Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer en van Sociale Zaken en Werkgelegenheid de bedrijfsvoering van een inrichting als bedoeld in artikel 15, onder b, ernstige tekortkomingen vertoont, treffen zij alle maatregelen die zij met het oog op de omstandigheden geboden achten.

2. Tot de in het eerste lid bedoelde maatregelen kunnen behoren het treffen van de nodige technische, organisatorische, personele en administratieve voorzieningen.

3. Indien de inrichting in gebruik is dan wel is bestemd voor gebruik bij de Nederlandse krijgsmacht of bij de krijgsmacht van een bondgenootschappelijke mogendheid, oefenen Onze Ministers hun bevoegdheid uit in overeenstemming met Onze Minister van Defensie, onderscheidenlijk de verantwoordelijke autoriteit van de desbetreffende mogendheid.

Hoofdstuk IX. Algemene bepalingen

Artikel 67

1. Bij algemene maatregel van bestuur kunnen regelen worden gesteld ter uitvoering van internationale overeenkomsten en door volkenrechtelijke organisaties genomen besluiten, geheel of gedeeltelijk betrekking hebbende op het gebied van de kernenergie of van de ioniserende straling.

2. Hiertoe kunnen behoren: 

a. regelen, welke een verbod inhouden hulpstoffen of hulptoestellen, welke voor de vrijmaking van kernenergie of voor de opslag, vervaardiging, bewerking of verwerking van splijtstoffen dienstig kunnen zijn, voorhanden te hebben dan wel binnen of buiten Nederlands grondgebied te brengen zonder vergunning; 

b. regelen, welke de verplichting inhouden tot mededeling van daarbij aangewezen gegevens. 

3. In geval van toepassing van het tweede lid, onder a, is artikel 16 van overeenkomstige toepassing.

4. Aan een vergunning als in het tweede lid, onder a, bedoeld kunnen voorschriften worden verbonden.

5. Zodanige voorschriften kunnen, voor zover bij de maatregel niet anders is bepaald, de verplichting inhouden te voldoen aan door bestuursorganen, die bij het voorschrift zijn aangewezen, gestelde nadere eisen. Bij het stellen van zodanige eis wordt tevens het tijdstip bepaald, waarop ten aanzien van die eis de verplichting ingaat.

6. Een vergunning als bedoeld in het tweede lid, onder a, kan te allen tijde worden ingetrokken op grond van gewichtige redenen aan het algemeen belang ontleend. De aan een vergunning verbonden voorschriften kunnen te allen tijde worden gewijzigd, aangevuld of ingetrokken.

Artikel 68

Bij algemene maatregel van bestuur kunnen regelen worden gesteld ter verzekering van de geheimhouding van: 

a. gegevens, hulpmiddelen en materialen voor de vrijmaking van kernenergie en voor de opslag, vervaardiging, bewerking of verwerking van splijtstoffen, voor zover deze gegevens, hulpmiddelen en materialen, hetzij rechtstreeks van de overheid, hetzij met instemming van het bevoegde gezag, onder verplichting tot geheimhouding zijn verkregen, dan wel door Onze Ministers, wie het aangaat, zijn aangewezen; 

b. met behulp van zodanige gegevens, hulpmiddelen en materialen verrichte onderzoekingen en toegepaste werkmethoden, voor zover deze onderzoekingen en werkmethoden door Onze Ministers, wie het aangaat, zijn aangewezen. 

Artikel 69

1. Een taak die ingevolge bij of krachtens deze wet gestelde regels wordt verricht door een deskundige, wordt slechts uitgevoerd door een persoon die als zodanig met het oog op de uitvoering van de betrokken taak is ingeschreven in een door Onze Ministers van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer aan te wijzen register.

2. Onze Ministers van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer beslissen op de aanvraag voor inschrijving in een register als bedoeld in het eerste lid. Zij zijn bevoegd de inschrijving door te halen.

3. Een inschrijving in een register geldt voor een bepaalde tijd. Aan een inschrijving kunnen voorschriften worden verbonden.

4. Bij of krachtens algemene maatregel van bestuur worden regels gesteld over de eisen met betrekking tot vaardigheden en bekwaamheden waaraan een persoon moet voldoen om als deskundige in een register te kunnen worden ingeschreven.

5. Bij of krachtens algemene maatregel van bestuur kunnen regels worden gesteld over de inschrijving in een register, die in ieder geval betrekking kunnen hebben op: 

a. de wijze waarop de aanvraag voor inschrijving in een register wordt gedaan en de door de aanvrager te verschaffen gegevens en bescheiden; 

b. de gronden waarop en de gevallen waarin de inschrijving kan worden geweigerd of doorgehaald; 

c. de vergoeding die is verschuldigd in verband met de inschrijving in een register; 

d. de aanwijzing van een register; 

e. het beheer van een register; 

f. de taakverdeling tussen Onze in het eerste lid genoemde Ministers. 

Artikel 69a

1. Onze Ministers van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer kunnen op verzoek een instelling aanwijzen die de bevoegdheden, bedoeld in artikel 69, tweede lid, uitoefent.

2. Aan de aanwijzing van een instelling, bedoeld in het eerste lid, kunnen voorschriften worden verbonden.

3. Bij of krachtens algemene maatregel van bestuur kunnen regels worden gesteld met betrekking tot de gronden waarop een instelling kan worden aangewezen, alsmede met betrekking tot de gronden waarop een aanwijzing kan worden ingetrokken dan wel gewijzigd.

Artikel 69b

1. Een krachtens artikel 69a, eerste lid, aangewezen instelling verstrekt desgevraagd kosteloos aan Onze in dat artikellid genoemde Ministers de voor de uitoefening van hun taak benodigde inlichtingen. Onze genoemde Ministers kunnen inzage vorderen van zakelijke gegevens en bescheiden voor zover dat voor vervulling van hun taak redelijkerwijs nodig is.

2. Bij of krachtens algemene maatregel van bestuur kan een krachtens artikel 69a, eerste lid, aangewezen instelling worden verplicht tot het periodiek opstellen en toezenden aan Onze genoemde Ministers van een verslag van de in artikel 69, tweede lid, bedoelde werkzaamheden en de rechtmatigheid en doeltreffendheid van die werkzaamheden en werkwijze in de afgelopen periode.

Artikel 69c

1. Onze Ministers van Sociale Zaken en Werkgelegenheid en van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer kunnen een krachtens artikel 69a, eerste lid, aangewezen instelling aanwijzingen geven met betrekking tot de uitoefening van haar taak. Zij treden daarbij niet in individuele gevallen.

2. Een krachtens artikel 69a, eerste lid, aangewezen instelling is gehouden overeenkomstig de aanwijzing, bedoeld in het eerste lid, te handelen.

Artikel 69d

Bij algemene maatregel van bestuur kunnen, voor zover nodig in afwijking van deze wet, voorzieningen worden getroffen voor het geval een krachtens artikel 69a, eerste lid, aangewezen instelling haar uit deze wet voortvloeiende verplichtingen niet naar behoren nakomt.

Artikel 70

1. Een krachtens deze wet verleende vergunning is persoonlijk.

2. Na het overlijden van een vergunninghouder blijft de vergunning gedurende vier weken van kracht ten behoeve van diens rechtverkrijgenden, die het bedrijf voortzetten, mits door of namens hen binnen een week na dit overlijden daarvan aan Onze Minister, die de vergunning heeft verleend, kennis wordt gegeven onder opgaaf van de namen van hen, die het bedrijf voortzetten. Wanneer binnen deze vier weken een aanvraag om een nieuwe vergunning is ingediend, blijft eerstbedoelde vergunning verder van kracht totdat op die aanvraag onherroepelijk is beslist. Gedurende het van kracht blijven van de vergunning kan zij overeenkomstig de artikelen 19 tot en met 20a worden gewijzigd of ingetrokken.

3. Een vergunning, die krachtens deze wet is verleend aan een rechtspersoon, kan door deze aan een andere rechtspersoon worden overgedragen, indien daarvoor toestemming is gegeven door Onze Ministers, die de vergunning hebben verleend.

Artikel 71

Een vergunning als in artikel 15, onder b, bedoeld wordt voor de toepassing van de Belemmeringenwet Verordeningen (Stb. 1899, 129) aangemerkt als een van Onzentwege verleende concessie als in artikel 1 van die wet bedoeld en voor de toepassing van de Belemmeringenwet Privaatrecht (Stb. 1927, 159) als een door het openbaar gezag verleende concessie als in artikel 1 van die wet bedoeld.

Artikel 72

1. Bij algemene maatregel van bestuur kunnen bij of krachtens andere wetten gestelde regelen geheel of gedeeltelijk buiten toepassing worden verklaard, voor zover de belangen, welke die regelen beogen te beschermen, naar Ons oordeel in voldoende mate door toepassing van deze wet kunnen worden beschermd.

2. Indien Wij niet binnen twaalf weken na het in werking treden van een algemene maatregel van bestuur, waarbij bepalingen van een andere wet geheel of gedeeltelijk buiten toepassing zijn verklaard, aan de Staten-Generaal een voorstel van wet tot wijziging van die wet of tot afwijking daarvan hebben doen toekomen of indien zodanig voorstel wordt ingetrokken of verworpen, trekken Wij de maatregel onverwijld in.

Artikel 73

Indien in deze wet geregelde onderwerpen in het belang van een goede uitvoering van de wet nadere regeling behoeven, kan deze geschieden bij algemene maatregel van bestuur.

Artikel 74

De bij de toepassing van deze wet betrokken personen zijn verplicht in bij algemene maatregel van bestuur bepaalde gevallen en overeenkomstig daarbij gestelde regelen bij de maatregel vastgestelde bedragen aan de staat te betalen als bijdrage in de aan de uitvoering van deze wet verbonden kosten.

Artikel 75

1. Wij kunnen ten behoeve van instellingen van wetenschap of in het belang van de landsverdediging van de in de artikelen 15 en 29 vervatte verboden: 

a. bij algemene maatregel van bestuur vrijstelling verlenen; 

b. op daartoe strekkend verzoek ontheffing verlenen. 

2. Aan een vrijstelling of ontheffing worden de voorschriften verbonden, welke naar Ons oordeel nodig zijn met het oog op de bij of krachtens artikel 15b aangewezen belangen.

Artikel 76

1. Het ontwerp van een algemene maatregel van bestuur krachtens artikel 21, 29, 32, 34, 37 of 38a wordt overgelegd aan de beide kamers der Staten-Generaal en in de Staatscourant bekendgemaakt. Aan een ieder wordt de gelegenheid geboden binnen een bij die bekendmaking vast te stellen termijn van ten minste vier weken opmerkingen over het ontwerp schriftelijk ter kennis te brengen van Onze Ministers van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, van Sociale Zaken en Werkgelegenheid, en, behoudens ingeval het een maatregel krachtens artikel 21 betreft, van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.

2. Een algemene maatregel van bestuur als bedoeld in het eerste lid wordt, nadat hij is vastgesteld, toegezonden aan beide Kamers der Staten-Generaal. Hij treedt niet eerder in werking dan vier weken na de datum van uitgifte van het Staatsblad waarin hij is geplaatst.

3. Ten aanzien van bij een algemene maatregel van bestuur, vastgesteld krachtens artikel 67, geregelde onderwerpen kunnen Onze betrokken Ministers nadere regelen stellen.

Artikel 76a

Een gedraging in strijd met een voorschrift dat is verbonden aan een krachtens deze wet verleende vergunning, is verboden.

Hoofdstuk X. Handhaving

Degene die:

a. splijtstoffen of ertsen vervoert, voorhanden heeft, toepast, binnen of buiten Nederlands grondgebied brengt of doet brengen, ter beschikking stelt dan wel zich deze verschaft of zich daarvan ontdoet, 

b. een inrichting waarin kernenergie kan worden vrijgemaakt, splijtstoffen kunnen worden vervaardigd, bewerkt of verwerkt, dan wel splijtstoffen worden opgeslagen, opricht, in werking brengt, in werking houdt of wijzigt, 

c. een uitrusting, geschikt om een vaartuig of een ander vervoermiddel door middel van kernenergie voort te bewegen, daarin aanbrengt of aangebracht houdt, dan wel zodanige daarin aangebrachte uitrusting in werking brengt, in werking houdt of wijzigt, 

d. radioactieve stoffen bereidt, vervoert, voorhanden heeft, toepast, binnen of buiten Nederlands grondgebied brengt of doet brengen, ter beschikking stelt, dan wel zich deze verschaft of zich daarvan ontdoet, 

e. ioniserende stralen uitzendende toestellen vervaardigt, vervoert, voorhanden heeft, toepast, binnen of buiten Nederlands grondgebied brengt of doet brengen, ter beschikking stelt, dan wel zich een zodanig toestel verschaft of zich daarvan ontdoet,

met een terroristisch oogmerk als bedoeld in artikel 83a van het Wetboek van Strafrecht, dan wel met het oogmerk om een terroristisch misdrijf als bedoeld in artikel 83 van dat wetboek voor te bereiden of gemakkelijk te maken, wordt gestraft met gevangenisstraf van ten hoogste vijftien jaren of geldboete van de vijfde categorie.

Artikel 80

1.Indien van het opzettelijk handelen in strijd met het bij of krachtens de artikelen 15, 21, 26, of 76a, voor zover betrekking hebbend op een vergunning als bedoeld in artikel 15, bepaalde gevaar voor ernstig lichamelijk letsel voor een ander of aanzienlijke schade aan goederen te duchten is, wordt de schuldige gestraft met gevangenisstraf van ten hoogste twaalf jaren of geldboete van de vijfde categorie.

2. Indien van het opzettelijk handelen in strijd met het bij of krachtens de artikelen 15, 21, 26 of 76a, voor zover betrekking hebbend op een vergunning als bedoeld in artikel 15, bepaalde levensgevaar voor een ander te duchten is en het feit iemands dood ten gevolge heeft, wordt de schuldige gestraft met levenslange gevangenisstraf of tijdelijke van ten hoogste dertig jaren of geldboete van de vijfde categorie.

3.De samenspanning tot de in het eerste en tweede lid omschreven misdrijven, te begaan met een terroristisch oogmerk als bedoeld in artikel 83a van het Wetboek van Strafrecht, wordt gestraft met gevangenisstraf van ten hoogste tien jaren of geldboete van de vijfde categorie. Artikel 96, tweede lid, van het Wetboek van Strafrecht is van overeenkomstige toepassing.

Artikel 80a

In geval van vervolging wegens een strafbaar feit, vallende onder de omschrijvingen van artikel 7, eerste lid, onder a, van het op 3 maart 1980 te Wenen/New York tot stand gekomen Verdrag inzake de fysieke beveiliging van kernmateriaal (Trb. 1981, 7) op grond van een der bevoegdheidsregels, bedoeld in artikel 8, eerste lid, onder b , of artikel 8, tweede lid, van dat Verdrag, wordt bij de toepassing van deze wet 

a. elk handelen zonder vergunning te verlenen door het bevoegd gezag van een Staat, Partij bij dat Verdrag, of in strijd met de in zulk een Staat geldende voorschriften gelijk gesteld met eenzelfde handelen zonder vergunning te verlenen ingevolge deze wet of in strijd met overeenkomstige bij of krachtens deze wet gestelde voorschriften, 

b. het binnen of buiten het grondgebied van een Staat, Partij bij dat Verdrag, brengen of doen brengen gelijk gesteld met het binnen of buiten Nederlands grondgebied brengen of doen brengen, en 

c. de veiligheid van de Staat gelijk gesteld met de veiligheid van een vreemde Staat, Partij bij dat Verdrag. 

Artikel 81

De in de artikelen 79 en 80 strafbaar gestelde feiten zijn misdrijven.

Artikel 83

1. Met de opsporing van de bij of krachtens deze wet strafbaar gestelde feiten zijn, onverminderd artikel 141 van het Wetboek van Strafvordering, belast de in artikel 58 bedoelde ambtenaren, voor zover zij bij besluit van Onze Minister van Justitie zijn aangewezen. Deze ambtenaren zijn tevens belast met de opsporing van de feiten, strafbaar gesteld in de artikelen 179 tot en met 182 en 184 van het Wetboek van Strafrecht, voor zover deze feiten betrekking hebben op een bevel, vordering of handeling, gedaan of ondernomen door henzelf. 

2. Van een besluit als bedoeld in het eerste lid wordt mededeling gedaan door plaatsing in de Staatscourant. 

Artikel 83a

Met betrekking tot de handhaving van het bij of krachtens deze wet bepaalde zijn de artikelen 18.7, 18.11, 18.12, eerste en derde lid, 18.14, eerste lid, 18.15, onder b, en 18.16 van de Wet milieubeheer van overeenkomstige toepassing.

Artikel 83b

1. De artikelen 5:13 en 5:15 tot en met 5:20 van de Algemene wet bestuursrecht zijn van overeenkomstige toepassing ten aanzien van de in artikel 83 bedoelde ambtenaren bij de uitoefening van de in dat artikel bedoelde taken. 

2. De in artikel 83 bedoelde ambtenaren zijn bij de uitoefening van de in dat artikel bedoelde taken bevoegd, met medeneming van de benodigde apparatuur, een woning binnen te treden zonder toestemming van de bewoner.
[W2]

Bijlage 2: Vergunningen
5.3 Modelvergunningen

5.3.1 Opslag van ingekapselde bronnen en radioactieve stoffen in verpakking

Algemeen

a. op de […..] ingediende aanvraag met de daarbij behorende bijlagen maken een deel uit van deze vergunning;

b. wijzigingen in de gegevens die vermeld zijn bij de aanvraag worden op grond van artikel 44, zevende lid, van het Besluit stralingsbescherming, gemeld aan de Afdeling Beschikkingen van de Arbeidsinspectie, Postbus 90801, 2509 LV ’s-Gravenhage, onder vermelding van de vergunning waar de wijziging betrekking op heeft.

Voorschriften

Aan deze vergunning worden de hierna volgende voorschriften verbonden:

І. Organisatie

a. de ondernemer zorgt ervoor dat de handelingen met ioniserende straling plaatsvinden binnen de kaders en voorschriften van deze vergunning door of onder toezicht van een toezichthoudende deskundige die ten minste het diploma ioniserende straling niveau 5A of een gelijkwaardig diploma heeft behaald;

b. de ondernemer zorgt ervoor dat deze toezichthoudende deskundige schriftelijk gemandateerd is voor deze verantwoordelijkheid en dat hij zo vaak als nodig, en ten minste eenmaal per jaar, verantwoording aan hem aflegt door middel van een rapportage.

ІІ. Ingekapselde bronnen

A. Algemeen

a. een binnenkomende zending met een ingekapselde bron wordt rechtstreeks naar de daarvoor bestemde ruimte gebracht, waar zij door of onder toezicht van ter zake kundig personeel wordt uitgepakt en gecontroleerd, onder andere op radioactieve besmetting van de verpakking. Wanneer de zending met de ingekapselde bron buiten werktijd wordt afgeleverd wordt deze direct opgeslagen in een bergplaats;

b. retouremballage van een zending met een ingekapselde bron wordt, alvorens zij de locatie verlaat, zowel in- als uitwendig ontdaan van radioactieve besmetting. Aanduidingen of waarschuwingstekens van radioactiviteit zijn hierop niet waarneembaar;

c. de constructie van een ingekapselde bron voldoet aan de eisen daaraan gesteld in de International Standard ISO 2919:1999;

d. de ingekapselde bron gaat vergezeld van een broncertificaat waarop de specifieke gegevens van de ingekapselde bron zijn weergegeven;

e. de omstandigheden waaronder het feitelijke gebruik van de ingekapselde bron plaatsvindt, mogen niet zwaarder zijn dan waarvoor deze is ontworpen;

f. de ingekapselde bron is niet lek en heeft geen oppervlaktebesmetting;

g. het beheer van de ingekapselde bron is zodanig dat steeds bekend is wat de gegevens van iedere bron zijn. De ingekapselde bron is daartoe, indien praktisch mogelijk, voorzien van een serienummer.

B. Handelingen

a. de bronnen zijn zodanig in de bergplaats opgeslagen dat het gevaar voor beschadiging en besmetting zo klein mogelijk is;

b. in de nabijheid van de bronnen zijn geen brandbare, brandbevorderende of explosieve stoffen aanwezig, tenzij hun aanwezigheid voor de bedrijfsvoering noodzakelijk is.

Ш. Bergplaats

a. de bergplaats is uitsluitend bestemd voor de opslag van radioactieve stoffen en voldoet aan de volgende eisen:

· de effectieve dosis aan de buitenzijde is zo laag als redelijkerwijs mogelijk is. In ieder geval wordt op geen enkel punt op 0,1 meter afstand van het oppervlak van de bergplaats een dosisequivalenttempo gemeten van meer dan 1 microsievert per uur.

· de buitenzijde van de bergplaats is voorzien van een duidelijk leesbaar en onuitwisbaar opschrift ‘RADIOACTIEVE STOFFEN’, en van een duidelijk zichtbaar waarschuwingsteken;

· de bergplaats is deugdelijk afgesloten en kan uitsluitend geopend worden door de ondernemer en personen die daartoe van hem de bevoegdheid hebben gekregen;

· de constructie van de bergplaats waarborgt een brandwerendheid van ten minste 60 minuten. Hieronder wordt verstaan dat alle bouwdelen bij verhitting (volgens NEN 6068) hun functie ten minste 60 minuten blijven vervullen en dat de constructieonderdelen van de bergplaats voldoen aan klasse 1 als bedoeld in NEN 6065. Een vaste bergplaats is bovendien bekend bij de plaatselijke brandweer;

· wanneer een bergplaats eenvoudig te verplaatsen is, wordt deze geplaatst in een afsluitbare ruimte of kast, die deugdelijk is afgesloten en uitsluitend geopend kan worden door de ondernemer en personen die daartoe van hem de bevoegdheid hebben gekregen.

 IV. Milieubelasting

a. de door de vergunde handelingen veroorzaakte bijdrage aan de effectieve dosis buiten de locatie is zo laag al redelijkerwijs mogelijk is. De multifunctionele individuele dosis (MID) overschrijdt in geen geval de waarde van […..] microsievert per jaar. OF

b. de door de vergunde handelingen veroorzaakte bijdrage aan de effectieve dosis buiten de locatie is zo laag als redelijkerwijs mogelijk is. De actuele individuele dosis (AID) overschrijdt in geen geval de waarde van […..] microsievert per jaar;

c. wanneer het feitelijke gebruik van het gebied gedurende een aaneengesloten periode van ten minste vier maanden structureel wijzigt, waardoor een nieuwe correctiefactor moet worden gehanteerd, en door het nieuwe gebruik de dosis van […..] microsievert per jaar wordt overschreden, meldt de ondernemer dit terstond aan de VROM-Inspectie.

Tevens draagt de ondernemer zorg voor aanvullende maatregelen met als resultaat een dosis lager dan […..] microsievert per jaar voor het nieuwe feitelijke gebruik;

d. wanneer blijkt uit wijzigingen van bestemmingsplannen, die betrekking hebben op het betreffende gebied, dan wel wanneer blijkt uit verleende bouw- en aanlegvergunningen in het kader van anticipatieprocedures op grond van de Wet op de Ruimtelijke ordening en die betrekking hebben op het betreffende gebied, dat wijzigingen in het feitelijk gebruik te verwachten zijn of mogelijk worden, meldt de ondernemer dit terstond aan de VROM-Inspectie. Tevens draagt de ondernemer zorg voor aanvullende maatregelen met als resultaat een dosis lager dan […..] microsievert per jaar voor het nieuwe feitelijke gebruik;

e. in het onder b genoemde geval wordt binnen twee maanden na het moment van melding aan de VROM-Inspectie een plan tot dosisreductie overlegd. Het plan is binnen een jaar gerealiseerd;

f. in het onder c genoemde geval wordt binnen twee maanden na het moment van melding aan de VROM-Inspectie een plan tot dosisreductie overlegd. Het plan wordt gerealiseerd binnen een door deze inspectie vast te stellen periode, welke afhankelijk is van de realisatie van het nieuwe feitelijke gebruik;

g. de kosten die voortvloeien uit het nemen van aanvullende maatregelen komen ten laste van de ondernemer

 V. Controle, registratie en meldingen

A. Algemeen

a. door de ondernemer worden de gegevens die betrekking hebben op de stralingshygiëne, ondergebracht in een overzichtelijk beheersysteem. Dit systeem dat ook de in deze vergunning genoemde registraties en rapportages bevat, wordt ten minste vijf jaar bewaard;

b. een afschrift van de vergunning is op het kantoor van de toezichthoudend deskundige aanwezig.

B. Radioactieve stoffen

a. in een speciaal daarvoor bestemd register, dat zich in of nabij de bergplaats bevindt, wordt de hoeveelheid radioactiviteit die zich in de bergplaats bevindt, aangetekend. Elke uitgifte of ontvangst van de ingekapselde bron uit of in de bergplaats wordt meteen in dit register aangetekend. Bij uitgifte wordt bovendien de bestemming aangetekend.

Bijlage Radionucliden-laboratorium

1. Algemene eisen voor een radionucliden-laboratorium

1.1 Inleiding

Een radionucliden-laboratorium is een laboratorium waarin met radioactieve stoffen mag worden gewerkt. In deze bijlage worden de eisen beschreven die vanuit het oogpunt van stralingsbescherming gelden. Daarnaast gelden de bepalingen uit de Arbeidsomstandighedenwet voor het werken met stoffen in een laboratorium.

Radionucliden-laboratoria worden ingedeeld in de klassen B, C en D (naar volgorde van afnemend risico).

1.2 Situering

Bij brand moet het radionucliden-laboratorium gemakkelijk te bereiken zijn door de brandweer. De kans op radioactieve besmetting van de omgeving ten gevolge van blushandelingen dient zo gering mogelijk te zijn. Wanneer binnen één instelling meer dan één radionucliden-laboratorium aanwezig is, dan verdient het de voorkeur deze ruimtes zoveel mogelijk aaneengesloten te houden, zodat vervoer van radioactiviteit buiten de radiologische ruimtes minimaal is en de toegangsbeveiliging tot één plaats beperkt kan blijven. De transportroute van radioactief materiaal moet bij voorkeur kort zijn, echter zodanig dat de gekozen route het minste gevaar, schade of hinder kan opleveren. Voor het vervoer, zowel intern als extern, moeten werkvoorschriften zijn opgesteld waarin de maatregelen worden beschreven. Overleg met de brandweer over de situering is aan te bevelen.

1.3 Benodigde ruimtes

In een radionucliden-laboratorium vinden in beginsel alleen handelingen plaats met radioactieve stoffen of handelingen die direct daarmee verband houden. Voor het uitvoeren van metingen en voor de bergplaats zullen veelal aparte ruimtes worden ingericht. 

De ruimtes waar met radioactieve stoffen wordt gewerkt behoren tot een bewaakte of gecontroleerde zone. Nabij de toegang tot de zone wordt de beschermende kleding voor de zone opgeborgen. Er moet een regeling zijn die duidelijk en naleefbaar is en die voldoende bescherming garandeert. Bij het wisselen van de speciale kleding moet de mogelijkheid aanwezig zijn om te controleren op radioactieve besmetting. Een radionucliden-laboratorium op D- of C-niveau wordt beschouwd als bewaakte zone. Voor de opslag van de werkkleding kan daarbij worden volstaan met een aparte kapstok. De werkkleding mag niet worden bewaard op plaatsen die vrij toegankelijk zijn.

Een radionucliden-laboratorium op B-niveau wordt beschouwd als gecontroleerde zone en beschikt voor de toegang over een sluis. De sluis wordt verdeeld in een schoon en in een potentieel besmet gebied. Deze verdeling kan worden bereikt door middel van een overstapbank of een visuele aanduiding. In de sluis moeten omkleedfaciliteiten zijn voor jassen en schoenen of sloffen en er moet controle kunnen plaatsvinden op radioactieve besmetting met behulp van permanent opgestelde meetapparatuur. Er dienen faciliteiten te zijn om de handen te wassen. 
Bij het radionucliden-laboratorium zal ook een werkkast beschikbaar moeten zijn om de schoonmaakbenodigdheden te kunnen opbergen. Deze schoonmaakbenodigdheden mogen alleen worden gebruikt in de ruimtes waar met radioactieve stoffen wordt gewerkt.

In een aantal gevallen zal er behoefte zijn aan één of meer nevenruimtes. Bijvoorbeeld een ruimte ten behoeve van administratieve werkzaamheden of een ruimte waarin de meetapparatuur staat opgesteld. De aanvullende eisen die aan dergelijke ruimtes worden gesteld, beperken zich tot de eis van decontamineerbaarheid, dat wil zeggen dat de vloerbedekking en de wanden uit goed decontamineerbaar materiaal moeten bestaan.

De stralingshygiënische eisen die aan een proefdierruimte worden gesteld, zijn er op gericht de verspreiding van radioactiviteit naar buiten deze ruimte zoveel mogelijk te beperken. Verder moet zo’n ruimte goed decontamineerbaar zijn, doordat bijvoorbeeld alle leidingen zijn weggewerkt. De ventilatie behoort functioneel te zijn, wat betekent dat deze mede afhankelijk is van het soort proefdier dat wordt gebruikt.

Met bergplaats wordt de ruimte bedoeld waar de radioactieve stoffen worden opgeborgen. In de praktijk wordt onderscheid gemaakt tussen de voorraadruimte en de afvalruimte. Wanneer radioactieve stoffen niet worden toegepast, moeten deze zo worden opgeslagen dat de stoffen geen gevaar opleveren voor personen of voor de omgeving. De maatregelen die moeten worden getroffen, betreffen bescherming tegen ioniserende straling, brandbeveiliging en fysieke beveiliging.

De labeling van eiwitten, bijvoorbeeld ten behoeve van radioimmunoassays (RIA), gebeurt in veel gevallen bij relatief lage temperaturen. Daartoe worden deze bewerkingen ofwel aan een koude wand ofwel in een koude kamer uitgevoerd. Aangezien voor dit type experimenten veelal radioactief jodium wordt gebruikt en dit element vrij gemakkelijk luchtbesmettingen kan veroorzaken, moeten bij deze bewerkingen extra voorzorgen in acht worden genomen.

In een aantal gevallen zal een koelvitrine een goed alternatief zijn voor een koude kamer.

Voor werkruimtes waar bereidingshandelingen plaatsvinden van radiofarmaca gelden aanvullende eisen.

1.4 Algemene inrichtingseisen

De inrichting en het interieur van een ruimte waar handelingen met radioactieve stoffen worden verricht, moeten goed decontamineerbaar zijn. Alleen voorwerpen die voor de handelingen strikt noodzakelijk zijn, mogen aanwezig zijn. Administratieve bescheiden worden zoveel mogelijk buiten de radiologische ruimte bewaard. Archieven en naslagwerken moeten elders zijn opgeslagen. Anderzijds dient schoonmaakmateriaal in het radionucliden-laboratorium te worden opgeslagen, daar dit materiaal alleen in deze ruimte mag worden gebruikt.

Stoelen en krukken moeten goed decontamineerbaar zijn. Voorzover leidingen in de ruimtes zijn toegestaan, moeten deze gemakkelijk kunnen worden gereinigd. Dit geldt ook voor verwarmingselementen. Verder moet er voldoende ruimte zijn op de radiator heen en tussen de radiatorplaten onderling. In ruimtes, uitsluitend bedoeld voor opvangtanks van radioactief besmet afvalwater, behoeft alleen de binnenzijde van de bak waar de tanks in staan, goed decontamineerbaar te zijn.

1.5 Ventilatie

Het doel van ventilatie in radiologische ruimtes is tweedelig. Enerzijds moet de werknemer worden beschermd tegen een te hoge concentratie van een radioactieve stof is de lucht, anderzijds wordt door middel van de ventilatie de onderdruk in de betreffende ruimte gehandhaafd ter voorkoming van luchtbesmettingen naar de omliggende ruimtes. Voor radionucliden-laboratoria geldt: onderdruk in B-laboratorium > in C-laboratorium > in D-laboratorium.

Bij een B- en C-laboratorium dient van een permanent aanwezige drukverschilmeter de onderdruk te kunnen worden afgelezen, om de goede werking van de ventilatie te kunnen controleren. Het drukverschil tussen een C-laboratorium en een niet radiologische ruimte moet minimaal 5 Pascal zijn een tussen een B-laboratorium en een niet radiologische ruimte minimaal 10 Pascal.
Voor het radionucliden-laboratorium moet worden aangetoond dat de ventilatie effectief is voor de hele ruimte. De ventilatievoorzieningen behoren zodanig te zijn dat de luchtstroom van de werknemer is afgekeerd. Belangrijk in dit verband is het stroomprofiel van de lucht. Bovendien moet ingeblazen lucht op temperatuur worden gebracht. Het afzuiggedeelte van het ventilatiesysteem van een B- en C-laboratorium moet onafhankelijk zijn van het afzuigsysteem, waarop de niet-radiologische ruimtes zijn aangesloten. De vereiste luchtverversing mag niet door gehele of gedeeltelijke recirculatie van de in de werkruimte aanwezige lucht worden verkregen. In de meeste gevallen zal de afzuiging via de zuurkast(en) plaatsvinden. De afzuigventilatoren moeten zo hoog mogelijk in het gebouw worden opgesteld, om een drukopbouw aan de perszijde van de ventilatoren te voorkomen. Geforceerde toevoer van verse lucht mag alleen mogelijk zijn bij een in werking zijnde afzuiginstallatie. De afgezogen lucht van een radionucliden-laboratorium en van een bergplaats mag niet worden gerecirculeerd.

Een koude kamer zal slechts ten koste van een hoog energieverbruik op het voor een radionuclidenruimte vereiste niveau kunnen worden geventileerd. Indien in een koude kamer wordt gewerkt met vluchtige open radioactieve stoffen dan mag bij ventilatie niet worden gerecirculeerd. Wordt alleen met niet-vluchtige radioactieve stoffen gewerkt, dan kan worden volstaan met recirculatie van de lucht, echter met een continue verversingsgraad van 20%. In dat geval wordt de recirculerende lucht continu door een filter geleid dat in staat is luchtbesmetting voor 99% te absorberen. Het filtersysteem behoort periodiek te worden gecontroleerd.

De afgezogen lucht moet bij een radiologische ruimte op B- en C-niveau zodanig worden geloosd dat deze de luchtkwaliteit in een naburig gebouw niet nadelig kan beïnvloeden. In het algemeen zal dit worden bereikt wanneer de lucht op een hoogte van minimaal 2 meter boven de daknok wordt geloosd. De ventilatie dient in geval van brand op een punt buiten de radiologische ruimte te kunnen worden uitgeschakeld om het vuur niet aan te wakkeren.

Om het energieverbruik te beperken gedurende de uren dat er niet wordt gewerkt kan de ventilatie teruggebracht worden tot 2 maal per uur. Wel dient dan in het radionucliden-laboratorium de onderdruk gewaarborgd te blijven. In ruimtes op B- en C-niveau moeten de ramen zijn vergrendeld omdat het openen van een raam het ventilatiepatroon van de ruimte beïnvloedt en ook de onderdruk verdwijnt. Een ventilatie van een laboratoriumruimte met een luchtverversing van 8 maal per uur wordt tijdens de handelingen als voldoende beschouwd. Voor een nevenruimte kan hiervoor 5 maal per uur worden aangehouden.

1.5.1 Zuurkasten

In laboratoria op B- en C-niveau moet ten minste één goed werkende zuurkast of equivalente laminair air flow kast aanwezig zijn, die geschikt is voor het radiologische werk. Onder een goed werkende zuurkast wordt een zuurkast verstaan waarbij van de stof die vrijkomt in de zuurkast minder dan 1% in de werkruimte komt. Een zuurkast met een kwalificatie volgens DIN-12924, waarin geen opstelling is die de luchtstroom ernstig verstoort, zal in het algemeen aan deze norm voldoen. Aan deze eis wordt voldaan wanneer over de gehele werkopening een naar binnen gerichte continue luchtstroom aanwezig is met een lineaire snelheid van 25-50 cm per seconde, die verder onafhankelijk is van de grootte van deze werkopening én wanneer door middel van stromingsschotten in de kast de luchtstroom goed wordt geleid. Deze eisen gelden uiteraard onder de omstandigheden waarin de zuurkast wordt gebruikt (met opstellingen).

Het werkoppervlak van de zuurkast moet kuipvormig zijn, met aan de voorzijde een opstaande rand van circa 2 cm hoogte. De afwerking van de zuurkast dient zodanig te zijn dat de zuurkast glad en goed decontamineerbaar is. De zuurkast moet bestand zijn tegen de inwerking van stoffen die in het laboratorium worden toegepast. Het draagvermogen van de zuurkast moet voldoende zijn om op het werkoppervlak voldoende loodafscherming te kunnen plaatsen. Alle bedieningselementen (gas, elektriciteit, water enzovoort) moeten aan de buitenzijde aan de zuurkast zijn aangebracht. Een signalering van het (goed) functioneren van het afzuigmechanisme moet duidelijk zichtbaar aanwezig zijn, zodat gebruikers worden gewaarschuwd wanneer de zuurkast niet goed functioneert.

Bij de installatie van de zuurkast zal door meting moeten worden aangetoond dat de zuurkast goed functioneert en dat ook aan de bovengenoemde criteria wordt voldaan. Periodiek, ten minste eenmaal per 2 jaar of wanneer de situatie in de zuurkast tussentijds ingrijpend wordt gewijzigd, dient dit te worden herhaald. De meetrapporten ten aanzien van de goede werking van de zuurkasten moeten door de verantwoordelijk deskundige bij de administratie over het beheer worden bewaard.

Een biologisch veiligheidskabinet met een kwalificatie volgens NEN-EN 12469 of een laminair air flow kast mag worden gebruikt in plaats van een zuurkast, mits aangetoond dat minder dan 1%van de stoffen die in die werkkast vrijkomen, in de ruimte komt. Alle handelingen, waarvoor wordt uitgerekend dat ze in een zuurkast moeten plaatsvinden, worden bij het ontbreken van een zuurkast in een biologisch veiligheidskabinet of een laminair air flow kast uitgevoerd. Kasten waarvan de lucht in de werkruimte recirculeert, zijn in een radionucliden-laboratorium niet toegestaan.

1.5.2 Laminair air flow kast

Bij installatie van de laminair air flow kast (LAF-kast) zal door meting moeten worden aangetoond dat de LAF-kast goed functioneert en dat aan de bovenstaande criteria wordt voldaan. Periodiek, ten minste eenmaal per 2 jaar of wanneer de situatie in de LAF-kast tussentijds ingrijpend wordt gewijzigd, dient dit te worden herhaald. De meetrapporten ten aanzien van de goede werking van de LAF-kast moeten door de verantwoordelijk deskundige bij de administratie over het beheer worden bewaard.

1.5.3 Plaatselijke afzuiging

Om blootstelling aan straling door aanwezigheid van radioactieve stoffen in de lucht te minimaliseren, kan het effectief zijn om vrijkomende radioactieve stoffen bij de bron af te zuigen. Zuurkasten of andere kasten waarvan kan worden aangetoond dat meer dan 1% maar minder dan 10% van de stoffen uit de kast in de werkruimte uitkomt, kunnen in de risicoberekening worden behandeld als plaats met lokale afzuiging.

1.5.4 Handschoenenkast

Een zogenoemde handschoenenkast is bij uitstek geschikt ter voorkoming van besmetting door inademing. Ook voorkomt een dergelijke kast besmetting door ingestie. Bij het gebruik van een handschoenenkast is de bediener volledig gescheiden van zijn werk. De handelingen vinden plaats door middel van aan de kast gemonteerde handschoenen. De kast is goed decontamineerbaar en moet glad en naadloos zijn uitgevoerd. In de kast heerst onderdruk om lekkage van radioactiviteit naar de werkruimte te voorkomen. Deze onderdruk moet via een manometer op de kast kunnen worden afgelezen. De lucht uit de handschoenenkast moet naar de buitenlucht worden afgevoerd. De kast met toebehoren dient bij ingebruikname en verder periodiek, ten minste eenmaal per 2 jaar, op de goede werking te worden gecontroleerd. De beschermingsfactor tegen radioactieve besmetting zal in het algemeen in de orde van grootte van 0,1% zijn. Wanneer dit uit een test ter plaatse is gebleken, mag hiervan worden uitgegaan bij de berekening van de maximaal te hanteren hoeveelheid radioactiviteit.

1.6 Water

De aansluiting op de gemeenschappelijke drinkwaterinstallatie dient zodanig te zijn uitgevoerd dat hierdoor voor de gebruiker of voor derden geen gevaar ontstaat voor in- of uitwendige besmetting met radioactieve stoffen. Zo moeten bijvoorbeeld alle afvoeren van waterverbruikende apparatuur onderbroken op het afvoersysteem worden aangesloten, of er bestaat een gescheiden watersysteem voor laboratoriumgebruik en drinkwatergebruik. Aan laboratoriumkranen mogen geen slangen worden bevestigd waarmee verbindingen met het afvoersysteem kunnen worden gemaakt. Er dient in een radionucliden-laboratorium gelegenheid te zijn tot het wassen van de handen. In een B-laboratorium moeten de wastafelkranen kunnen worden bediend zonder dat zij met de hand moeten worden aangeraakt. In een C-laboratorium moet ten minste één wastafelkraan op bovengenoemde wijze kunnen worden bediend. In een radionucliden-laboratorium mogen geen waterstraalpompen worden gebruikt. Bij tappunten moet op deugdelijke wijze worden vermeld, dat het water niet is bestemd voor consumptie. Zoals ieder chemisch laboratorium zal ook het radionucliden-laboratorium moeten beschikken over een nooddouche. Deze nooddouche mag eveneens worden gebruikt indien een persoon ernstig is besmet met radioactieve stoffen.

1.7 Afvoerleidingen

In de vuilwater-afvoerleidingen van radiologische ruimtes waar met open radioactieve stoffen wordt gewerkt, kan ophoping plaatsvinden van radioactieve stoffen. Bij emissie van grote hoeveelheden radionucliden, die gammastraling uitzenden, kan zelfs risico ontstaan door directe externe straling. Is het dosistempo binnen de locatie langdurig hoger dan 1 μSv per uur op een meter afstand van de vuilwaterafvoerleiding dan dienen extra afschermingsmaatregelen te worden genomen. Zonder medeweten van de verantwoordelijk deskundige mag binnen de locatie niet worden gewerkt aan de vuilwater-afvoerleidingen waar radioactieve stoffen op kunnen worden geloosd. Waarschuwingssignalering dient aan de buitenzijde van deze vuilwater-afvoerleidingen aanwezig te zijn. Deze signalering dient aanwezig te zijn tot aan de aansluiting van deze vuilwater-afvoerleiding op het hoofdriool van de locatie.

1.8 Afwerking

De vloeren in de radiologische ruimtes moeten goed decontamineerbaar zijn, kuipvormig (opgewerkte kanten) en naadloos (afgekitte voegen). Het gebruik van tegels is niet toegestaan, omdat de naden tussen de tegels slecht schoon zijn te maken. De wanden en de vloer van de werkruime en de bergplaats moeten van goed decontamineerbaar materiaal zijn gemaakt dat bestand is tegen chemicaliën die worden toegepast. In ruimtes op C- en D-niveau en in de bergplaats moet deze wandbekleding minimaal tot 2 meter boven het vloeroppervlak zijn aangebracht, in ruimtes op B-niveau tot aan het plafond.

Laboratoriumtafels kunnen in een vaste of in een verplaatsbare opstelling zijn uitgevoerd. Wanneer de tafels vast zijn opgesteld, moeten de tafels aan de onderzijde worden voorzien van opstaande holle plinten, die naadloos met de vloerbedekking zijn verbonden. In alle gevallen geldt, dat de tafels geen naden of kieren mogen vertonen en dat de oppervlakken aan de buitenzijde niet absorberend en gemakkelijk decontamineerbaar moeten zijn. Werkbladen behoren van een dusdanig materiaal te zijn geconstrueerd of met een zodanig harde lak te zijn behandeld, dat zij bestand zijn tegen mechanische invloeden en tegen stoffen die in het laboratorium worden toegepast.

In ruimtes op B-niveau moeten alle leidingen ten behoeve van elektra, gas, water enzovoort zijn weggewerkt. Leidingdoorvoeren in zowel C- als D-laboratoria behoren glad en naadloos te zijn afgewerkt en zodanig te zijn uitgevoerd dat ze gemakkelijk kunnen worden gereinigd.

1.9 Afscherming

Afscherming dient zo dicht mogelijk bij de bron plaats te vinden. Opstellingen die structureel langdurig staan opgesteld, moeten zo zijn afgeschermd dat op plaatsen waar personen kunnen verblijven het gemiddelde dosistempo minder is dan 0,5 μSv per uur over één week gerekend. Berekend zal moeten worden of voor de wanden van een ruimte extra afscherming noodzakelijk is. Uitgangspunt daarbij is dat het dosistempo buiten het radionucliden-laboratorium, binnen de locatie, gemiddeld minder moet bedragen dan 0,5 μSv per uur. Ook dient rekening te worden gehouden met de stralingsbelasting aan de terreingrens.

1.10 Brandbeveiliging

Brandbeveiliging is erop gericht de kans op het ontstaan van brand in het radionucliden-laboratorium en de nevenruimtes tot een minimum te beperken. Preventie-eisen liggen op het organisatorische, het installatietechnische en het bouwkundige vlak. De brandweer stelt hierbij het volgende: ‘De constructieonderdelen van een radionucliden-laboratorium moeten ter beperking van de ontwikkeling van een brand, bepaald overeenkomstig NEN 6065, ten minste behoren tot klasse 4 van de in die norm bedoelde bijdrage tot voortplanting. Een radionuclidenlaboratorium is aan te merken als een brandcompartiment. De in NEN 6068 bedoelde weerstand tegen branddoorslag en brandoverslag tussen een brandcompartiment en een andere besloten ruimte, niet zijnde een toiletruimte of een badruimte die is gelegen in hetzelfde gebouw als waarvan het brandcompartiment deel uitmaakt, moet ter beperking van uitbreiding van brand, bepaald overeenkomstig die norm, ten minste 60 minuten zijn’. Bij de keuze van blusmiddelen moet de voorkeur worden gegeven aan poederblussers in verband met de geringere verspreiding van radioactieve stoffen bij het gebruik van deze blussers.

1.11 Afsluitbaarheid

Ruimtes waar radioactieve stoffen worden toegepast of worden opgeslagen, moeten zijn afgesloten wanneer er niet in wordt gewerkt.

Tabel 1
Enkele belangrijke bouwkundige eisen en inrichtingseisen voor de verschillende categorieën van radionucliden-laboratoria.

	Voorziening
	D-laboratorium
	C-laboratorium
	B-laboratorium

	toegang
	personen moeten 

bekend zijn met risico’s. kapstok bij ingang voor 

laboratoriumjassen,

toegangsdeur afsluitbaar 
	personen moeten be-

kend zijn met risico’s. 

geen toegang voor on-

bevoegden, kapstok en 

besmettingscontrole bij 

ingang, toegangsdeur

afsluitbaar
	als het C-laboratorium.

bovendien: alleen toe-

gang via de sluis met 

ruimte om kleding en 

schoenen te wisselen

	
	
	
	

	ramen
	te openen ramen zijn toegestaan
	te openen ramen zijn 

niet toegestaan
	te openen ramen zijn 

niet toegestaan

	ruimte-

ventilatie
	8-voudig
	8-voudig
	8-voudig

	onderdruk
	-
	minimaal 5 Pa, continu

gemeten
	minimaal 10 Pa, continu gemeten

	toevoer ventilatielucht
	gezamenlijk met andere laboratoria
	gezamenlijk met andere laboratoria, met terug-

slagklep
	gezamenlijk met andere laboratoria, met terug-

slagklep

	afvoer 

ventilatielucht
	gezamenlijk met andere laboratoria
	separaat via lokaal

ventilatiesysteem
	separaat via lokaal

ventilatiesysteem

	werkkast om

te werken 

met de 

maximale

hoeveelheid
	zuurkast/LAF-kast,

<10% uittrede in de 

werkruimte
	zuurkast (DIN-gekeurd)

Laminair Flow Isolator

(klasse II)

<1% uittrede in de

werkruimte
	zuurkast (DIN-gekeurd)

gesloten kast (klasse II)

	afwerking
	tot 2 m hoogte glad en 

naadloos uitgevoerd, 

bij voorkeur leidingen 

weggewerkt en vloeren voorzien van oplopende

holle plinten
	tot 2 m hoogte glad en 

naadloos uitgevoerd, 

bij voorkeur leidingen 

weggewerkt en vloeren voorzien van oplopende 

holle plinten
	het gehele laboratorium

glad en naadloos 

uitgevoerd, leidingen 

weggewerkt en vloeren 

voorzien van oplopende 

holle plinten

	aantal niet

handbediende 

kranen
	-
	1
	alle


1.12  Vrijgave van een radiologische ruimte

Voor de vrijgave van een radiologische ruimte na beëindiging van de handelingen met radioactieve stoffen is de hiernavolgende procedure vastgelegd. Deze procedure is vooral van belang indien in de ruimte is gewerkt met nucliden met een lange halfwaardetijd. Indien in de ruimte alleen is gewerkt met nucliden met een korte halfwaardetijd, kan worden volstaan met een eenvoudiger, door de vergunninghouder uit te werken, procedure. Het verdient aanbeveling deze procedure eerst aan de betrokken inspecties voor te leggen alvorens de ruimte vrij te geven.

Door de vergunninghouder kan worden gekozen voor het zelf uitvoeren van de procedure of het uitbesteden daarvan aan een gespecialiseerd bedrijf. De eindverantwoordelijkheid blijft bij de vergunninghouder. Wanneer naast het ontruimen van een radiologische ruimte tevens de verhuizing naar een andere locatie speelt dan dient, voorzover van toepassing, aandacht te worden besteed aan de aspecten met betrekking tot het vervoer van radioactieve stoffen.

De eerste stap is het schrijven van een plan van aanpak. Hierin dient het volgende te worden opgenomen:

-
taakverdeling: 

  
-
rol verantwoordelijk deskundige;

    
-
eventueel inschakeling van derden;

- 
inventarisatie van alle stralingsbronnen en hun huidige verblijfplaats, met een  

 
overzicht van de toekomstige bestemming van die bronnen. Van alle bronnen  

wordt vermeld waarheen zij zullen worden overgebracht. Daarbij dienen ten minste de naam en het adres van de nieuwe eigenaar vermeld te worden. Men moet zich ervan overtuigen dat deze nieuwe eigenaar over een kernenergiewet-vergunning beschikt, die voldoende ruimte biedt om de bronnen te aanvaarden;

- 
plattegrond van de betreffende ruimtes, waarop zijn aangegeven: voorraadkasten,  

  
   zuurkasten, laminair air flow kasten, luchtlozingspunten, spoelplaatsen, 

  
   afvalwatertanks, afvalwaterlozingspunten, opgeslagen radioactief afval enzovoort;

- 
historisch onderzoek:


-
welke nucliden zijn gebruikt en waar;

-
gevolgen voor specifieke plaatsen, bijvoorbeeld de afvoersystemen naar lucht, 

 
water (riool) en bodem;

- 
meetplan;

-
werkvoorschriften van de besmettingscontroles;

- 
normen die worden gehanteerd voor restbesmetting;

- 
maatregelen ten behoeve van het vervoer van radioactieve stoffen;

- 
eindrapportage;

-
tijdsplanning.

Op basis van het historisch onderzoek zal een inschatting moeten worden gemaakt van de potentiële besmettingen die nog aanwezig kunnen zijn in de betreffende ruimtes eb installaties. Vervolgens zal een meetplan moeten worden opgesteld, waarin wordt aangegeven hoe en met welke apparatuur zal moeten worden onderzocht in hoeverre sprake is van restbesmettingen. Met name in vuilwater-afvoerleidingen en luchtafvoerleidingen moet met ophoping van activiteit rekening worden gehouden.

De omvang van de uit te voeren controles alsmede de relatie van het gehanteerde interventieniveau tot de detectielimiet van de te gebruiken meetapparatuur moeten worden beschreven. Na de ontmanteling van de radiologische ruimte mogen geen radioactieve stoffen boven de vergunningplichtige grens meer aanwezig zijn.

Wanneer wordt voorzien dat hierbij radioactief afval zal voorkomen, moet worden beschreven in welke vorm dit radioactieve afval zal voorkomen, hoe het zal worden bewerkt en verwerkt en hoe de afvoer wordt geregeld. Daarbij dient de hoeveelheid radioactief afval zoveel mogelijk beperkt te worden. Ook worden de relevante aspecten van de toe te passen werkmethoden beschreven. In het plan geeft men aan hoe de stralingshygiënische begeleiding tijdens het uitvoeren van de procedure zal plaatsvinden. Wanneer niet eerder een dergelijk plan van aanpak is opgesteld, is het raadzaam het plan van aanpak aan de inspecties voor te leggen alvorens met de uitvoering van de procedure te beginnen.

Het plan van aanpak dient in de eindrapportage te worden opgenomen. In de rapportage moet ook worden aangegeven door wie en onder wiens verantwoordelijkheid de procedure is uitgevoerd. Ook moeten de belangrijkste meetresultaten worden weergegeven van de uitgevoerde besmettingscontroles en moet worden gerapporteerd over de afvoer van het eventuele radioactieve afval. Bij het verzoek tot het intrekken van de vergunning dient een afschrift van de eindrapportage te worden gevoegd met de conclusie van de betrokken verantwoordelijk deskundige.

2. Bepaling van de maximale hoeveelheid radioactiviteit waarmee in een radionucliden-laboratorium mag worden gewerkt

2.1 Inleiding

In dit hoofdstuk wordt de methode beschreven voor het gebruik van radioactieve stoffen in een radionucliden-laboratorium. Voor handelingen met radioactieve stoffen buiten het radionucliden-laboratorium, zoals behandeling van patiënten met radioactieve stoffen en industriële tracermetingen, is deze methode niet bestemd. Ook voor de beoordeling van specifieke toepassingen is deze methode niet bedoeld. Dan zal een voor die situatie geldende risico-beoordeling moeten plaatsvinden, opgrond waarvan maatregelen kunnen worden genomen.

Uitgangspunt bij de bepaling van de benodigde ‘statische’ maatregelen is dat de dosis die een werknemer tijdens de handelingen in reguliere omstandigheden kan ontvangen niet meer bedraagt dan 10% van de dosislimiet voor blootgestelde werknemers. Dit uitgangspunt heeft de Gezondheidsraad ook gehanteerd in haar rapport 1985/1. In het algemeen zal bij het inrichten van een radionucliden-laboratorium goed aan deze eis kunnen worden voldaan.

De beschreven methode bestaat uit twee stappen.

Eerst wordt op grond van het risico op inwendige besmetting vastgesteld welke maatregelen nodig zijn voor het uitvoeren van bepaalde handelingen. Daarmee wordt ook de laboratoriumklasse vastgesteld (B, C of D, naar volgorde van afnemend risico). De hoeveelheid waarmee in het laboratorium mag worden gewerkt, verschilt tussen de klassen steeds een factor 100, verdeeld in een factor 10 ten gevolge van de klasse van het laboratorium en een factor 10 ten gevolge van de betere lokale voorzieningen ter plaatse van de handelingen.

Hierbij is het uitgangspunt dat de mogelijke stralingsdosis ten gevolge van inhalatie van radioactieve stoffen bepalend is voor het risico. Bij de bepaling van de dosis wordt daarom de inhalatiedosiscoëfficiënt (einh) gehanteerd. Wanneer echter aantoonbaar is dat in een bepaalde werksituatie de dosis ten gevolge van ingestie bepalend is voor het risico, in plaats van die van inhalatie, dan zal de ingestiedosiscoëfficiënt (eing) moeten worden genomen. In het algemeen zal dan ook een ander model moeten worden gedefinieerd. Dit moet dan uiteraard bij de vergunningverlening aan de orde komen.

Daarna wordt door gewogen sommatie van de handelingen de belastingsfactor van een werkruimte bepaald en wordt vastgesteld of de totale voorzieningen in de ruimte voldoende zijn voor alle handelingen.

In paragraaf 2.2 zullen de criteria ten aanzien van inwendige besmetting worden uitgewerkt en in paragraaf 2.3 de criteria ten aanzien van uitwendige bestraling. In paragraaf 2.4 wordt de bepaling van de belastingsfactor van de werkruimte uitgewerkt.

2.2 Criteria ten aanzien van inwendige besmetting

2.2.1
 Methode van begrenzing van de individuele handelingen

Voor de indeling van de handelingen is het risico op inwendige besmetting van belang. Bij de indeling is er vanuit gegaan dat inwendige besmetting in een radiologische werkruimte kan ontstaan door radioactieve stoffen die bij de handelingen worden verspreid. Zoals reeds gesteld, zal in het algemeen de mogelijke stralingsdosis, die ontstaat ten gevolge van inhalatie van een radioactieve stof door de daar aanwezige werknemers, bepalend zijn voor het risico. Wanneer wordt verwacht dat het risico vooral wordt bepaald door ingestie, dan zal dit moeten worden aangetoond en zal een andere systematiek moeten worden gekozen.

De hoeveelheid die kan worden geïnhaleerd, hangt af van de verspreidingskans bij een handeling, van de bescherming die de laboratoriumruimte biedt en van de lokale ventilatievoorziening. Voor de stralingsdosis die door een bepaalde inwendige besmetting wordt veroorzaakt, is de radiotoxiciteit van de geïnhaleerde stof van belang. Met het oog op het risico van inwendige besmetting zijn voor B-, C- en D-werkruimtes de toegestane werkhoeveelheden gebaseerd op de inhalatiedosiscoëfficiënt, verder aangeduid met e(g)inh, voor stochastische effecten. Voor de berekeningen wordt gebruik gemaakt van deze e(g)inh. De waarden hiervoor zijn gegeven in tabel 5 van bijlage 4 van het Besluit stralingsbescherming (Stb. 397,2001). De feitelijke begrenzing wordt uitgedrukt in radiotoxiciteitsequivalenten voor inhalatie [Reinh].

Met formule (2.1) kan de waarde worden bepaald van de maximaal toegelaten hoeveelheid toe te passen activiteit uitgedrukt in radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie [Reinh] onder bepaalde genomen maatregelen of omstandigheden. Het betreft met name de kans op verspreiding, de bescherming door de ruimte en de lokale ventilatie. In deze formule zijn parameters opgenomen betreffende genoemde aspecten:

                            Xmax, j = 0,02 * 10p+q+r [Reinh]                                                (2.1)

waarin:

Xmax, j =
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling 

j tegelijkertijd mag worden toegepast (X is onafhankelijk van het radionuclide)

0,02
 =
dosislimiet voor blootgestelde werknemers [Sv]

p
 =
parameter voor de kans op verspreiding

q
 =
beschermingsparameter van de werkruimte

r
 =
parameter voor lokale ventilatievoorziening.

De maximale hoeveelheid radioactiviteit die van een radionuclide i onder die omstandigheden mag worden toegepast is derhalve, in formule:

Xmax, j

                                         Amax, j, i = e(g)inh, i [Bq] 




(2.2)  

waarin:

Amax, j, i =
maximaal toe te passen activiteit [Bq] voor handeling j en radionuclide i
Xmax, j    =
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling 

j tegelijkertijd mag worden toegepast (X is onafhankelijk van het radionuclide)

e(g)inh, i  =
inhalatiedosiscoëfficiënt [Sv/Bq] voor stochastische effecten van radionuclide i.

De e(g)inh en de parameters p, q en r worden hierna toegelicht. 

Eerst worden de verschillende parameters uit de formule beschreven. Daarna wordt de berekening van de maximaal te gebruiken hoeveelheden behandeld.

2.2.2
 Inhalatiedosiscoëfficiënt e(g)inh 

De waarde van de factor 10p+q+r is de factor waarmee rekening moet worden gehouden bij de bepaling van de maximale hoeveelheid radioactiviteit waarmee mag worden gewerkt. Deze factor is een maat voor de hoeveelheid radioactiviteit die door besmetting een stralingsdosis kan veroorzaken.

Om de maximale hoeveelheid radioactiviteit te bepalen waarmee mag worden gewerkt moet de factor 10p+q+r worden gedeeld door de inhalatiedosiscoëfficiënt e(g)inh en vermenigvuldigd met de dosislimiet voor blootgesteld werknemers voor stochastische effecten (0,02 Sv). De inhalatiedosiscoëfficiënt e(g)inh wordt genomen uit tabel 5 van bijlage 4 van het Besluit stralingsbescherming.

2.2.3
 Verspreidingsparameter p

De parameter p is ingevoerd om de kans op verspreiding van radioactieve stoffen in rekening te kunnen brengen. De kans op verspreiding hangt niet alleen samen met de vorm waarin de stof zich bevindt, maar eveneens met de aard van de handelingen. Hier wordt de parameter p bepaald door de kans op verspreiding van radioactieve stoffen bij bepaalde handelingen. Deze lijst is weergegeven in tabel 2.

Tabel 2
Waarde van de verspreidingsparameter p voor bepaalde handelingen binnen het laboratorium

	Toepassing
	p

	Eenvoudige bewerking met gassen

Hanteren van poeders in ‘open’ systeem bijvoorbeeld mengen of malen

Vloeistof met temperatuur tegen kookpunt

Sterk spattende bewerkingen
	- 4

	Labeling met vluchtig nuclide (bijv. jodium)

Koken van vloeistoffen in ‘gesloten’ systeem

Centrifugeren en mengen op vortex

Eenvoudige bewerking van poeders in ‘gesloten’ systeem

Opslag van edelgas in toediensysteem
	- 3

	Labeling met niet-vluchtig nuclide

Eenvoudige chemische bepaling met tracers (bijv. RIA)
	- 2

	Eenvoudige handelingen in ‘gesloten’ systemen zoals:

Elutie Tc-generator

Optrekken van spuiten

Labeling in gesloten systemen 

Kalibratie I-131 capsule

Metingen aan stoffen in moeilijk verspreidbare vorm (bijvoorbeeld in ampul)

Opslag van radioactief afval in werkruimte
	- 1


Een bijzondere toepassing is de elutie van een Mo/Tc generator. De handelingen kunnen worden beschouwd als handelingen met Tc-99m. Voor de opslag moet uiteraard worden uitgegaan van Mo-99.

In de praktijk zullen bewerkingen, die niet in de lijst voorkomen, een p-waarde moeten krijgen die aan handelingen met een vergelijkbare kans op verspreiding is toegekend.

2.2.4 
Beschermingsparameter q

De hoeveelheid radioactiviteit die in een bepaalde werkruimte mag worden gehanteerd, is onder andere afhankelijk van de parameter q voor de bescherming die de ruimte biedt. Hierbij wordt het effect in rekening gebracht van de bescherming door de aanwezige voorzieningen zoals ventilatie, onderdruk en bijvoorbeeld een sluis. Tevens wordt rekening gehouden met de deskundigheid van de toezichthouder, de indeling als blootgestelde werknemer en een strenger toelatingsregime.

Voor q kunnen de volgende waarden worden gehanteerd:

q = 0

Werkruimtes buiten het laboratoriumbeheer

q = 1

D-laboratorium

q = 2

C-laboratorium

q = 3

B-laboratorium.

2.2.5
 Ventilatieparameter r

De parameter r voor de lokale ventilatievoorziening wordt als volgt ingevuld:

r = 0
Voor het werken buiten de zuurkast zonder aanvullende ventilatievoor-

zieningen

r = 1
Deze waarde mag worden gebruikt in geval van plaatselijke afzuiging of een zuurkast die niet is getest volgens DIN-12924, maar waarbij wel vaststaat dat minder dan 10% van de hoeveelheid stof die vrijkomt in de zuurkast, in de werkruimte komt

r = 2
Dit geldt voor een goede zuurkast, waaronder wordt verstaan dat van de stof die vrijkomt in de zuurkast minder dan 1% in de werkruimte komt. Een zuurkast met een kwalificatie volgens DIN-12924 waarin geen opstelling is die de luchtstroom ernstig verstoort of een laminair air flow isolator (veiligheids-

kabinet klasse II) zullen in het algemeen aan deze norm voldoen

r = 3
Gesloten werkkast. Hierbij wordt gedacht aan een klasse-III kabinet voor biologische veiligheid met een kwalificatie volgens NEN-EN 12469 of een gesloten laminair air flow isolator die aan deze eisen voldoet.

De waarde die mag worden ingevuld voor de bepaling van de maximaal toe te passen hoeveelheid, moet in relatie worden gezien met de waarde van q. Om te waarborgen dat de hoeveelheden die mogen worden toegepast in de verschillende categorieën van laboratoria evenwichtig zijn, moet de waarde van r worden begrensd afhankelijk van die categorie. Daarom mag de waarde van r bij berekeningen nooit groter worden genomen dan die van q. Uiteraard mogen betere voorzieningen (dus met een hogere r) wel worden gebruikt.

2.2.6 
Maximaal toegestane hoeveelheid radioactiviteit voor bepaalde handelingen

Het aantal radiotoxiciteitsequivalenten Xj, i, overeenstemmende met een bij handeling j toe te passen hoeveelheid activiteit Aj, i, van radionuclide i komt overeen met:

                                        Xj,i = Aj,i * e(g)inh,i                                                         (2.3)  

waarin: 

Xj, i          =
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat wordt gehanteerd bij de 

handeling j met radionuclide i
Aj, i          =
activiteit [Bq] die per handeling j met radionuclide i tegelijkertijd 

wordt toegepast

e(g)inh, i  =
inhalatiedosiscoëfficiënt [Sv/Bq] voor stochastische effecten van 

radionuclide i.

Om het aantal radiotoxiciteitsequivalenten te bepalen waarmee gelijktijdig wordt gewerkt als een handeling met m radionucliden tegelijk wordt verricht, moeten de radiotoxiciteitsequivalenten van de verschillende radionucliden i worden opgeteld volgens formule:

           m
                                                 Xj = Σ X j,i                                                             (2.4)

 



         i = 1

waarin:

Xj
=
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat wordt gehanteerd bij de 

handeling j
m
=
aantal verschillende radionucliden i dat per handeling j tegelijkertijd 

wordt toegepast en waarover moet worden gesommeerd

X j,i 
=
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat wordt gehanteerd bij 

handeling j met radionuclide i.
Met formule (2.5) kan voor de verschillende handelingen eenvoudig worden getoetst of het aantal radiotoxiciteitsequivalenten waarmee wordt gewerkt Xj kleiner is dan het aantal waarmee maximaal mag worden gewerkt Xmax, j,

                                                   Xj ≤ Xmax, j                                                           (2.5)      

waarin:

Xj
 =
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat wordt gehanteerd bij de 

handeling j  

Xmax, j  = 
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling 

j tegelijkertijd mag worden toegepast.

De uitkomsten van de berekening van de waarde voor Xmax, j voor verschillende omstandigheden, berekend met formule (2.1), zijn samengevoegd in tabel 3. Er is vanuit gegaan dat aan de waarde van q en r voor de beschikbare voorzieningen invulling wordt gegeven zodat wordt voldaan aan de eisen zoals die zijn voorgeschreven voor de verschillende klassen van laboratoria. De genoemde waarden voor q en r zijn maxima. De waarde van r mag nooit hoger worden genomen dan die van q. De waarde p kan worden geschat volgens tabel 2.

Onder de in tabel 3 aangegeven omstandigheden mogen geen handelingen worden uitgevoerd met een hogere kans op verspreiding (lagere p) dan in de tabel is aangegeven. In de praktijk betekent invulling van ALARA dat steeds moet worden bekeken of een optimaler niveau van bescherming kan worden bereikt of, omwille van de stralingshygiëne, een werkplek moet worden gekozen die meer bescherming biedt.

De bepaling van de hoeveelheid radioactiviteit die in de bergplaats in of bij een laboratorium mag worden opgeslagen, wordt beschreven in paragraaf 2.4.2.

Tabel 3
Toetsingsparameters voor de bepaling van de maximaal te hanteren 

hoeveelheden radioactiviteit voor diverse handelingen in de verschillende radiologische ruimtes

	Locatie
	q
	r
	p
	Xmax [Reinh]

	B-lab, gesloten kast (klasse III)
	 3      
	 3
	 -4 -3
	2 20

	
	
	
	 -2
	200

	
	
	
	 -1
	2000

	B-lab, zuurkast (DIN-gekeurd)
	
	
	 -4
	0,2

	Laminair Flow Isolator (klasse II)
	 3
	 2
	 -3
	2

	< 1% uittrede in werkruimte
	
	
	 -2
	20

	
	
	
	 -1
	200

	B-lab, zuurkast / LAF-kast
	 3
	 1
	 -3
	0,2

	< 10% uittrede in werkruimte
	
	
	 -2
	2

	
	
	
	 -1
	20

	B-lab, in werkruimte, bijv. op 

laboratoriumtafel
	 3
	 0
	 -2 -1
	0,2 2

	C-lab, zuurkast (DIN-gekeurd)
	
	
	 -4
	0,02

	Laminair Flow Isolator (klasse II)
	 2
	 2
	 -3
	0,2

	< 1% uittrede in werkruimte
	
	
	 -2
	2

	
	
	
	 -1
	20

	C-lab, zuurkast / LAF-kast
	 2
	 1
	 -3
	0,02

	< 10% uittrede in werkruimte
	
	
	 -2
	0,2

	
	
	
	 -1
	2

	C-lab, in werkruimte, bijv. op

laboratoriumtafel
	 2
	 0
	 -2 -1
	0,02 0,2

	D-lab, zuurkast / LAF-kast
	 1
	 1
	 -2 -1
	0,02 0,2

	D-lab, in werkruimte, bijv. op

laboratoriumtafel
	 1
	 0
	 -2 -1
	0,002 0,02

	Nevenruimte binnen laboratoriumbeheer
	 1
	 0
	 -1
	0,02

	Ruimtes buiten het laboratoriumbeheer
	 0
	 0
	 -1
	0,002


2.3 Criteria ten aanzien van uitwendige bestraling

2.3.1 
Uitwendige bestraling ten gevolge van handelingen en opstellingen

Het werken met radioactieve stoffen kan niet alleen het risico van inwendige of uitwendige besmetting met zich brengen, maar in een aantal gevallen eveneens uitwendige bestraling. Omdat het berekenen van het dosistempo rondom een hoeveelheid radioactiviteit in iedere cursus voor stralingsdeskundige aan de orde komt, wordt dit hier verder niet toegelicht. Hier worden alleen de randvoorwaarden vermeld die moeten worden aangehouden bij de berekeningen. Uitgangspunt bij de bepaling van de benodigde afscherming bij ‘structureel langdurige’ opstellingen is altijd dat een werknemer tijdens de handelingen vanwege uitwendige bestraling in reguliere omstandigheden in beginsel niet meer dosis kan ontvangen dan 10% van de dosislimiet voor blootgestelde werknemers. Omgerekend is dit 1 μSv per uur.

Gezien de beschikbaarheid van afschermingsmateriaal, zowel voor bescherming tegen bèta-straling als tegen gamma-straling, zal deze norm in het algemeen eenvoudig haalbaar zijn en, gemiddeld over de handelingen, ook moeten worden aangehouden. Dit gemiddelde wordt bepaald door de tijd te nemen, die een persoon nodig heeft voor handelingen die bij elkaar horen.

In het algemeen zal het invullen van het ALARA-beginsel echter betekenen dat lagere waarden worden aangehouden dan hier vermeld.

2.3.2 
Submersie

In tabel 7 van bijlage 4 van het Besluit stralingsbescherming worden de waarden gegeven die moeten worden aangehouden voor de bepaling van de effectieve dosis die personen ontvangen ten gevolge van blootstelling aan edelgassen in de lucht. 

2.4 Bepaling van de belastingsfactor van de werkruimte

2.4.1 
De belastingsfactor van de werkruimte waar handelingen met radioactieve 

stoffen plaatsvinden

Om te bepalen of de hoeveelheid activiteit waarmee in een laboratorium mag worden gewerkt niet wordt overschreden, moet de Belastingsfactor (B) van die werkruimte worden bepaald. Deze factor geeft aan in hoeverre het laboratorium wordt belast ten opzichte van de situatie waarvoor deze is ontworpen. De belastingsfactor van de werkruimte mag niet groter zijn dan 1.

De belastingsfactor wordt bepaald voor het uitvoeren van handelingen met radioactieve stoffen en voor opslag ervan buiten de bergplaats. De werkwijze voor bepaling van de belastingsfactor wordt hieronder beschreven.

Voor de werkruimte worden eerst de plaatsen gedefinieerd waar handelingen plaatsvinden met radioactiviteit dan wel waar opslag plaatsvindt. Per plaats worden de parameters q en r vastgelegd. Tevens worden voor de verschillende handelingen j die plaatsvinden per nuclide i de hoeveelheid activiteit Aj, i en de verspreidingsparameter p bepaald. De waarde voor Xj is voor de verschillende handelingen berekend met formule (2.3).

Om de belastingsfactor te kunnen berekenen moet worden geschat hoeveel uur tj per week elke handeling j voorkomt. Voor tj wordt het aantal uren genomen, dat personen tijdens de handelingen j in de werkruimte aanwezig zijn. De berekeningen kunnen worden vereenvoudigd door vergelijkbare handelingen met dezelfde radioactieve stof samen te voegen. In het algemeen zal de waarde van tj niet groter zijn dan 40 uur per week. Dit is met name van belang voor handelingen zoals metingen, die buiten de werktijd doorgaan. Voor opslag buiten de bergplaats in de werkruimte mag ook worden uitgegaan van 40 uur per week, omdat werknemers per week niet langer in het laboratorium zullen werken. De belastingsfactor van een werkruimte kan worden berekend met formule:
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(2.6)
waarin:

Bw
  =
belastingsfactor van de werkruimte

n
  =
aantal handelingen j die in de werkruimte plaatsvinden en waarover 

moet worden gesommeerd

tj
  =
aantal uren per week dat een bepaalde handeling j wordt uitgevoerd of 

een situatie zich voordoet

Xj
  =
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat wordt gehanteerd bij de 

handeling j
Xmax, j  = 
aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal per handeling 

j tegelijkertijd mag worden toegepast.

Wanneer Bw groter is dan 1 dan zijn onvoldoende maatregelen genomen. Dit kan optreden wanneer de verschillende werkplaatsen of opslagplaatsen in een ruimte maximaal worden benut voor wat betreft tijd (t/40) en/of activiteit (Xi/Xmax). Aanvullende maatregelen moeten dan worden genomen om te compenseren voor de gelijktijdige blootstelling aan de verschillende gevaarsbronnen. Met de hiervoor beschreven methode kan worden nagegaan welke maatregelen het meest effectief zijn.

Formule (2.6) uitgedrukt in becquerel wordt:
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                            (2.7)

waarin:

Bw
  =
belastingsfactor van de werkruimte

n
  =
aantal handelingen j die in de werkruimte plaatsvinden en waarover 

moet worden gesommeerd

m
  =
aantal verschillende radionucliden i dat per handeling j tegelijkertijd 

wordt toegepast en waarover moet worden gesommeerd

tj
  =
aantal uren per week dat een bepaalde handeling j wordt uitgevoerd of 

een situatie zich voordoet

Aj,i
  =
activiteit [Bq] die per handeling j met radionuclide i tegelijkertijd 

wordt toegepast

Amax, j,i =
maximaal toe te passen activiteit [Bq] voor handeling j en radionuclide 

i.

2.4.2 
Opslag

Het aantal radiotoxiciteitsequivalenten [Reinh] dat maximaal mag worden opgeslagen in een bergplaats is tienmaal de hoeveelheid welke met formule (2.1) kan worden berekend en op enig moment in het bijbehorende laboratorium mag worden gehanteerd bij de hoogst geldende waarde van r met waarde p = -1. Hierbij moet de voorraad en het radioactief afval worden gesommeerd. De voor opslag benodigde hoeveelheid kan voor laboratoriumcomplexen afwijken van de hier berekende waarde. Afwijking van deze waarde is alleen toegestaan wanneer dit in de vergunning is geregeld. Bij de bepaling van de gewenste hoeveelheid wordt de inhalatie als belastingpad gehanteerd, omdat dat het meest beperkende pad lijkt bij een ongeval, namelijk directe inhalatie bij verspreiding in lucht bij brand. De externe straling voor het milieu wordt in veel gevallen voldoende beperkt door de voorwaarde dat op 10 cm van de buitenzijde van de bergplaats het omgevingsdosistempo niet hoger mag zijn dan 1 μSv per uur.

5.3.21 Ziekenhuis met röntgentoestellen en nucleaire geneeskunde met therapie en radiotherapie

Deze vergunning is uitsluitend van toepassing voor het volgende:

A. RADIOACTIEVE STOFFEN 

Binnen de locatie van[…..], gelegen […..], mogen met radioactieve stoffen uitsluitend handelingen worden verricht ten behoeve van […..] binnen de volgende omvang:

1.  het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen binnen de locatie tot een 


 maximum van […..] radiotoxiciteitsequivalent voor inhalatie (Reinh);

2.  het voorhanden hebben en toepassen van open bronnen ten behoeve van […..] in 

 ten hoogste […..] radionucliden-laboratoria op B-niveau, […..] radionucliden-

 laboratoria op C-niveau, en […..] radionucliden-laboratoria op D-niveau met  

 aangrenzende nevenruimten en de bergplaats, waarbij de belastingsfactor,   

 berekend volgens hoofdstuk 2 van de bijlage radionucliden-laboratorium, per 

      radionucliden-laboratorium niet meer mag bedragen dan 1;

3.  het voorhanden hebben en toepassen van de open bronnen rubidium-81 en 

 krypton-81m in patiëntenmeetkamers, ten behoeve van medische diagnostiek (in    

 vivo);

4.  open bronnen, toegepast bij patiënten ten behoeve van medische diagnostiek, te 

 weten maximaal per handeling:

- 
2 gigabecquerel (GBq) technetium-99m in diverse radiofarmaceutische 

   
samenstellingen;

      - 
740 megabecquerel (MBq) krypton-81m als gas;

      - 
400 MBq gallium-67 in diverse radiofarmaceutische samenstellingen;

      - 
250 MBq indium-111 in diverse radiofarmaceutische samenstellingen;

      - 
150 MBq thallium-201 in diverse radiofarmaceutische samenstellingen;

      - 
400 MBq jodium-123 in diverse radiofarmaceutische samenstellingen;

      - 
5 MBq chroom-51 in diverse radiofarmaceutische samenstellingen;

      -
10 MBq cobalt-57 in diverse radiofarmaceutische samenstellingen.


   De hoeveelheid die aan patiënten wordt toegediend ten behoeve van medische 


   diagnostiek voldoet aan de richtgetallen die volgens de laatste stand der 


   wetenschap zijn vastgesteld door de beroepsgroep, zoals aangegeven in de 


   Aanbevelingen Nucleaire Geneeskunde;

5.  open bronnen, toegepast bij patiënten ten behoeve van medische therapie, te weten 

 maximaal per handeling:

 -
3 GBq jodium-131 als natriumjodide voor de behandeling van hyperthyreoïdie en verkleining van euthyreote strumata;

 - 
5,5 GBq jodium-131 als natriumjodide in de vorm van capsules voor behandeling van schildkliercarcinoom;

 - 
1,5 GBq rhenium-186 als hydroxy ethylidene diphosphonaat (HEDP) voor    

  
palliatieve behandeling van pijn bij multiple skeletmetastasen;

      - 
150 MBq strontium-89 in de vorm van strontiumchloride voor palliatieve 

       

behandeling van pijn bij multiple skeletmetastasen;

      - 
2 GBq yttrium-90 in de vorm van yttriumsilicaat of yttriumcitraat voor 

       
radiochemische synovectomie van de grote gewrichten;

      - 

200 MBq rhenium-186 als rheniumsulfide-colloïd voor radiochemische 

       
synovectomie van de kleine gewrichten;

   
- 
20 MBq erbium-169 als erbiumcitraat-colloïd voor radiochemische synovectomie van de zeer kleine gewrichten;

      - 
2 GBq yttrium-90 in de vorm van yttriumsilicaat of yttriumcitraat voor 

      
 behandeling van pleuravochtformatie en maligne ascites;
      - 
50 MBq fosfor-32 in de vorm van colloïd voor de behandeling van 

      
pleuravochtformatie en maligne ascites;

 
-

185 MBq fosfor-32 als orthofosfaat voor de behandeling van polycythaemia vera.

      De hoeveelheid die aan patiënten wordt toegediend ten behoeve van medische  

      therapie voldoet aan de richtgetallen die volgens de laatste stand der wetenschap   

      zijn vastgesteld door de beroepsgroep, zoals aangegeven in de Aanbevelingen  

      Nucleaire Geneeskunde;

6.  het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor ijk- en  

 referentiedoeleinden met een activiteit van maximaal […..] MBq per bron en een   

 gezamenlijke activiteit van maximaal […..] GBq;

7.  het voorhanden hebben en toepassen van ingekapselde bronnen voor de 

voorbereiding en toepassing van brachytherapie:

-
[…..] ingekapselde bronnen cesium-137, met een activiteit van maximaal […..] MBq per bron en een gezamenlijke activiteit van maximaal […..] GBq in een remote afterloadingtoestel;

- 
één ingekapselde bron iridium-192 met een maximale activiteit van […..] GBq in een HDR-microselectron;

- 
één ingekapselde bron iridium-192 met een activiteit van maximaal […..] MBq in een PDR-microselectron;

- 
één ingekapselde bron iridium-192 met een activiteit van maximaal […..] MBq in een PDR-microselectron;

- 
[…..] GBq iridium-192 in de vorm van draad in een remote afterloadingtoestel of als manuele afterloading;

- 
[…..] ingekapselde bronnen cesium-137 in de vorm van naalden, met een activiteit van maximaal […..] MBq per bron en een gezamenlijke activiteit van maximaal […..] GBq;

- 
ingekapselde bronnen jodium-125 in de vorm van zaadjes, met een activiteit van maximaal […..] MBq per bron en een gezamenlijke activiteit van maximaal […..] GBq;


- 
[…..] ingekapselde bronnen strontium-90, met een activiteit van […..] MBq per bron en een gezamenlijke activiteit van maximaal […..] MBq.

8.   het uitvoeren van besmettingscontroles aan ingekapselde bronnen;

9.   het toepassen in de vorm van bewerking en verwerking van radioactieve 

      (afval)stoffen voor zover dit is gericht op preventie, hergebruik of scheiding aan  

      de bron;

10.
het zich ontdoen door lozing in het openbare riool tot een maximum van […..] 


radiotoxiciteitsequivalent voor ingestie (Reing) per jaar, gecorrigeerd voor de fysische  

      halveringstijd;

11. het zich ontdoen door lozing in de lucht tot een maximum van […..] Reinh per   

      jaar, gecorrigeerd voor de fysische halveringstijd.

B. TOESTELLEN

Binnen de locatie […..], gelegen […..], mogen met toestellen uitsluitend handelingen worden verricht ten behoeve van […..] binnen de volgende omvang:

1. ten behoeve van […..]:

    - […..] toestellen, elk met een hoogspanning van maximaal […..] kilovolt (kV);

    - […..] toestellen, elk met een hoogspanning van maximaal […..] kV;

2. ten behoeve van […..]:

   - één lineaire versneller met een maximale fotonenenergie van […..] mega-  

      elektronvolt (MeV) en een maximale elektronenenergie van […..] MeV, merk 

      […..], type […..], in ruimte […..];

   - één lineaire versneller met een maximale fotonenenergie van […..] MeV en een  

      maximale elektronenenergie van […..] MeV, merk […..], type […..], in ruimte  

      […..].

Algemeen

a. de op […..] ingediende aanvraag met de daarbij behorende bijlagen maken deel uit 

van deze vergunning;

b. wijzigingen in de gegevens die vermeld zijn bij de aanvraag worden op grond van 

artikel 44, zevende lid, van het Besluit stralingsbescherming, gemeld aan de Afdeling Beschikkingen van de Arbeidsinspectie, Postbus 90801, 2509 LV ’s-Gravenhage, onder vermelding van de vergunning waar de wijziging betrekking op heeft. 

Voorschriften

Aan deze vergunning worden de hierna volgende voorschriften verbonden:

I. Organisatie

a. de ondernemer zorgt ervoor dat de handelingen met ioniserende straling plaatsvinden binnen de kaders en voorschriften van deze vergunning door of onder toezicht van een coördinerend deskundige die ten minste het diploma ioniserende straling niveau 3 of een gelijkwaardig diploma heeft behaald;

b. de ondernemer zorgt ervoor dat deze coördinerend deskundige schriftelijk gemandateerd is voor deze verantwoordelijkheid en dat hij zo vaak als nodig, en ten minste eenmaal per jaar, verantwoording aan hem aflegt door middel van een rapportage;

c. de ondernemer zorgt ervoor dat iedere handeling met ioniserende straling uitsluitend binnen de aanwijzingen van de coördinerend deskundige geschiedt door of onder toezicht van een toezichthoudend deskundige. Deze deskundige wordt aangewezen door of namens de ondernemer, in overleg met de coördinerend deskundige. De toezichthoudend deskundigen hebben voor de verschillende toepassingen ten minste het volgende niveau van stralingsdeskundigheid of een gelijkwaardig niveau:

open bronnen/besmettingscontrole/reinigen ingekapselde bronnen:
      niveau 3

ingekapselde bronnen en toestellen met een matig risico:
        
      niveau 4
        

10 of meer ingekapselde bronnen en/of toestellen met een gering 

risico en/of bij één of meer ingekapselde bronnen met een 

activiteit van 50 GBq of meer:

      niveau 4
 toepassing van minder dan 10 ingekapselde bronnen en/of toestellen

met een gering risico:





      
     niveau 5;

d. de ondernemer zorgt ervoor dat degenen die handelingen uitvoeren met de bronnen ten minste het volgende niveau van stralingsdeskundigheid of een gelijkwaardig niveau hebben:

handelingen met open bronnen in het laboratorium:
           voldoende instructie

handelingen met open bronnen met patiënten:


               niveau 4B

handelingen met ingekapselde bronnen:

                       voldoende instructie

direct toezicht op de handelingen:

        

                 niveau 3; 

e. de ondernemer zorgt ervoor dat, onverminderd het gestelde in artikel 54 van het Besluit stralingsbescherming, in het kader van medische handelingen met behulp van ioniserende straling conform de ‘Deskundigheidseisen voor medische stralingstoepassingen’ ten minste de volgende deskundigheidsniveaus worden aangehouden voor artsen:

nucleair geneeskundigen:






      niveau 3

radiotherapeuten:





                          niveau 3M

radiologen:





       niveau 3M (tot 1996 niveau 4)

overige specialisten:





              niveau 4M

tandartsen:






      
              niveau 5M.

De ondernemer draagt zorg voor bij/nascholing van reeds werkzame artsen en assisterenden.

II.Open bronnen

A. Algemeen

a. een binnenkomende zending met een open bron wordt rechtstreeks naar de daarvoor bestemde ruimte gebracht, waar zij door of onder toezicht van ter zake kundig personeel wordt uitgepakt en gecontroleerd, onder andere op radioactieve besmetting van de verpakking. Tevens worden de identiteit en de activiteit van de open bron vastgesteld. Wanneer de zending met de open bron buiten werktijd wordt afgeleverd, wordt deze direct opgeslagen inde daarvoor bestemde ruimte of de bergplaats;

b. retouremballage van de zending met een open bron wordt, alvorens zij het radionucliden-laboratorium verlaat, zowel in- als uitwendig ontdaan van radioactieve besmetting. Aanduidingen of waarschuwingstekens van radioactiviteit zijn hierop niet waarneembaar;

c. het is voor onbevoegden niet mogelijk om een ruimte waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden te betreden zonder dat de toezichthoudend deskundige daarvoor toestemming heeft gegeven. Voor een gecontroleerde zone waarin met open bronnen wordt gewerkt, geldt daarbij dat de ruimte is afgesloten met een cijferslot waarvan de code alleen bekend is bij geautoriseerde werknemers of afgesloten is met een vergelijkbare voorziening;

d. in of bij de ruimte waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden, zijn persoonlijke beschermingsmiddelen, werkkleding, zoals laboratoriumjassen en handschoenen, en besmettingscontrole apparatuur aanwezig, zodat voorkomen kan worden dat werknemers besmet raken met radioactieve stoffen;

e. de ruimten waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden, worden regelmatig, volgens een vastgestelde procedure, gecontroleerd op radioactieve besmetting. Wanneer sprake is van radioactieve besmetting wordt deze door of onder toezicht van de toezichthoudend deskundige opgeruimd;

f. de schoonmaak van een ruimte waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden, wordt uitgevoerd door een werknemer die daarvoor voldoende instructie heeft ontvangen, onder toezicht van de toezichthoudend deskundige en nadat de ruimte is gecontroleerd op radioactieve besmetting;

g. materialen die in de ruimte zijn geweest waarin handelingen met open bronnen plaatsvinden, verlaten de ruimte slechts nadat zij gecontroleerd zijn op radioactieve besmetting. Wanneer sprake is van radioactieve besmetting wordt deze door of onder toezicht van de toezichthoudend deskundige opgeruimd;

h. in het radionucliden-laboratorium is voor het meten van stralingsniveaus en radioactieve besmetting geschikte apparatuur aanwezig die is afgestemd op de gebruikte nucliden.

B. Handelingen binnen het radionucliden-laboratorium

a. een radionucliden-laboratorium voldoet aan de eisen die op grond van de Arbeidsomstandighedenwet aan laboratoria worden gesteld en zoals is aangegeven in hoofdstuk 1 van de bijlage radionucliden-laboratorium;

b. een radionucliden-laboratorium op B-niveau wordt aangemerkt als gecontroleerde zone. Een radionucliden-laboratorium op C-niveau of op D-niveau wordt aangemerkt als bewaakte zone;

c. de totale hoeveelheid waarmee in het radionucliden-laboratorium en de daarbij behorende nevenruimten gelijktijdig per handeling wordt gewerkt, bedraagt niet meer dan de hoeveelheid die voor de gegeven omstandigheden wordt bepaald volgens de methode, die is beschreven in hoofdstuk 2 van de bijlage radionucliden-laboratorium. Bij het berekenen van de hoeveelheden wordt gebruik gemaakt van de parameterwaarden voor die omstandigheden, zoals is aangegeven in deze bijlage;

d. de molybdeen-technetium-generator is voor toepassing en opslag aanwezig in een bergplaats;

e. wanneer met de open bronnen geen handelingen worden uitgevoerd worden deze opgeslagen in een bergplaats. Als dagelijkse voorraad kan een hoeveelheid van maximaal 0,5 Reinh in de werkruimte worden opgeslagen.

C. Handelingen buiten het radionucliden-laboratorium

a. handelingen met open bronnen, in ruimten die vallen buiten het laboratoriumbeheer, vinden uitsluitend plaats na toestemming van de toezichthoudend deskundige en binnen de hoeveelheden waarvoor dit is toegestaan volgens hoofdstuk 2 van de bijlage radionucliden-laboratorium;

b. toediening van radioactieve stoffen aan patiënten vindt uitsluitend plaats in een daarvoor goedgekeurde ruimte;

c. patiëntenonderzoekruimten, meetruimten en nevenruimten worden aangemerkt als bewaakte zone. Therapieruimten worden aangemerkt als gecontroleerde zone;

d. wanneer radioactieve stoffen worden toegediend aan klinische patiënten draagt de toezichthoudend deskundige ervoor zorg dat het betrokken personeel voldoende is geïnstrueerd ten aanzien van de stralingshygiënische aspecten. In de periode dat excreta radioactief besmet zijn, vindt bewaren daarvan voor onderzoek uitsluitend plaats op medische indicatie. De toezichthoudend deskundige zorgt ervoor dat radioactieve materialen en radioactieve besmettingen in de betrokken afdelingen worden opgeruimd;

e. wanneer de therapeutische behandeling van een patiënt (zoals behandeling met radioactief jodium-131 in hoeveelheden met meer dan 400 MBq) isolatie van de patiënt noodzakelijk maakt, wordt de patiënt verpleegd in een speciaal hiervoor bestemde ruimte. Na toediening van de radioactieve stof mag de patiënt, tenzij een levensbedreigende situatie zich voordoet, de ruimte niet verlaten, totdat aan de ontslagcriteria wordt voldaan. De deur van de ruimte wordt in deze periode zoveel mogelijk gesloten gehouden.

f. Met radioactieve stoffen behandelde dieren, worden gescheiden van niet-behandelde dieren gehouden in speciaal daarvoor bestemde kooien welke zodanig zijn geconstrueerd, dat besmetting van de omgeving wordt voorkomen. De ruimten waar deze kooien zich bevinden, vallen onder het beheer van het radionucliden-laboratorium. Deze kooien zijn voorzien van een duidelijk leesbaar en onuitwisbaar opschrift ‘RADIOACTIEF’ alsmede van een duidelijk zichtbaar waarschuwingsteken voor radioactiviteit.

III. Ingekapselde bronnen

A. Algemeen

a. een binnenkomende zending met een ingekapselde bron wordt rechtstreeks naar de daarvoor bestemde ruimte gebracht, waar zij door of onder toezicht van ter zake kundig personeel wordt uitgepakt en gecontroleerd, onder andere op radioactieve besmetting van de verpakking. Wanneer de zending met een ingekapselde bron buiten werktijd wordt afgeleverd wordt deze direct opgeslagen in een bergplaats;

b. retouremballage van een zending met een ingekapselde bron wordt, alvorens zij de locatie verlaat, zowel in- als uitwendig ontdaan van radioactieve besmetting. Aanduidingen of waarschuwingstekens van radioactiviteit zijn hierop niet waarneembaar;

c. de constructie van een ingekapselde bron voldoet aan de eisen daaraan gesteld in de International Standard ISO 2919:1999;

d. indien, in tegenstelling tot hetgeen hierboven is voorgeschreven, de ingekapselde bron niet hoeft te voldoen aan de voorschriften in de International Standard ISO 2919:1999 of daaraan niet kan voldoen, dan is de constructie van de ingekapselde bron zodanig dat verspreiding van radioactiviteit wordt voorkomen;

e. de ingekapselde bron gaat vergezeld van een broncertificaat waarop de specifieke gegevens van de ingekapselde bron zijn weergegeven;

f. de omstandigheden waaronder het feitelijke gebruik van de ingekapselde bron plaatsvindt, mogen niet zwaarder zijn dan waarvoor deze is ontworpen;

g. de ingekapselde bron is niet lek en heeft geen oppervlaktebesmetting;

h. het beheer van de ingekapselde bron is zodanig dat steeds bekend is wat de gegevens van iedere bron zijn. De ingekapselde bron is daartoe, indien praktisch mogelijk, voorzien van een serienummer.

B. Handelingen

a. het apparaat alsmede de toegang tot de therapieruimte(n) zijn voorzien van een duidelijk leesbaar en onuitwisbaar opschrift ‘RADIOACTIEVE STOFFEN’, alsmede een duidelijk zichtbaar waarschuwingsteken;

b. het apparaat, waarin de ingekapselde bron zich bevindt, is zodanig opgesteld, dat op de plaats waar zich personen bevinden geen uitwendige bestraling van enig deel van het lichaam kan worden veroorzaakt, die een omgevingsdosisequivalenttempo van meer dan 7,5 microsievert per uur tot gevolg heeft;

c. er zijn maatregelen genomen om te voorkomen dat de ingekapselde bron onbevoegd of onbedoeld in de stralingspositie kan worden gebracht;

d. bij het betreden van de therapieruimte(n), het beëindigen van de bestraling en bij storingen wordt de ingekapselde bron automatisch naar de bergplaats van het apparaat getransporteerd;

e. wanneer de beveiliging is aangesproken mag de bestraling volgens protocol worden voortgezet nadat het systeem is vrijgegeven. Dit geschiedt door de toezichthoudend deskundige of zijn gemachtigde;

f. door de toezichthoudend deskundige of zijn gemachtigde wordt door meting van het stralingsniveau gecontroleerd of de ingekapselde bron daadwerkelijk in de daarvoor bestemde bergplaats van het apparaat terug is;

g. het verwisselen van de ingekapselde bron en het verwijderen van de ingekapselde bron uit de bronhouder geschiedt uitsluitend, conform een op schrift gestelde procedure en door een ter zake kundige, die ten minste in het bezit is van het diploma ioniserende straling niveau 4A of een gelijkwaardig diploma

h. wanneer er niet met de ingekapselde bron wordt gewerkt, wordt deze naar de bergplaats overgebracht.

IV. Toestellen

A. Algemeen

a. het gebruikte toestel voldoet aan daarvoor geldende aanvaarde productie- en veiligheidseisen.

B. Handelingen

a. ruimte en gebruik van het toestel zijn in stralingshygiënisch opzicht op elkaar afgestemd; buiten de ruimte bedraagt bij gebruik van het toestel op betreedbare plaatsen de effectieve dosis niet meer dan 1 millisievert per jaar;

b. de bediening van het toestel geschiedt op een plaats waar de effectieve dosis minder bedraagt dan 1 millisievert per jaar;

c. het toestel voor diagnostiek wordt gebruikt in een bewaakt zone; het toestel voor therapie in een gecontroleerde zone;

d. maatregelen zijn genomen om te voorkomen dat personen onbevoegd de ruimte kunnen betreden wanneer het toestel in werking is;

e. in de ruimte zijn voorzieningen zoals loodschorten en loodafscherming aanwezig om de blootstelling van de werknemers te beperken;

f. indien met bouwkundige voorzieningen de benodigde dosisbeperking niet kan worden verkregen, wordt deze door middel van organisatorische maatregelen gerealiseerd;

g. bij medisch-diagnostisch röntgenonderzoek en bij interventie radiologie zijn niet meer personen aanwezig dan voor het betreffende onderzoek noodzakelijk is.

V. Bergplaats

a. de bergplaats is uitsluitend bestemd voor de opslag van radioactieve stoffen en voldoet aan de volgende eisen:

-
de effectieve dosis aan de buitenzijde is zo laag als redelijkerwijs mogelijk is. In ieder geval wordt op geen enkel punt op 0,1 meter afstand van het oppervlak van de bergplaats een dosisequivalenttempo gemeten van meer dan 1 microsievert per uur;

-
de buitenzijde van de bergplaats is voorzien van een duidelijk leesbaar en onuitwisbaar opschrift ‘RADIOACTIEVE STOFFEN’, en van een duidelijk zichtbaar waarschuwingsteken;

-
de bergplaats is deugdelijk afgesloten en kan uitsluitend geopend worden door de ondernemer en personen die daartoe van hem de bevoegdheid hebben gekregen;

-
de constructie van de bergplaats waarborgt een brandwerendheid van ten minste 60 minuten. Hieronder wordt verstaan dat alle bouwdelen bij verhitting (volgens NEN 6068) hun functie ten minste 60 minuten blijven vervullen en dat de constructieonderdelen van de bergplaats voldoen aan klasse 1 als bedoeld in NEN 6065. Een vaste bergplaats is bovendien bekend bij de plaatselijke brandweer;

-
wanneer een bergplaats eenvoudig te verplaatsen is, wordt deze geplaatst in een afsluitbare ruimte of kast, die deugdelijk is afgesloten en uitsluitend geopend kan worden door de ondernemer en personen die daartoe van hem de bevoegdheid hebben gekregen;

-
bij de opslag van open bronnen is de bergplaats eenvoudig decontamineerbaar. Is in dit geval de bergplaats ook betreedbaar, dan wordt zij bovendien geventileerd met een ventilatievoud van ten minste 3 maal per uur;

-
in de bergplaats worden de containers die vloeistof bevatten zodanig opgesteld, dat bij lekkage van een container de vloeistof binnen een bak blijft. Onder deugdelijke container wordt verstaan een lekvrij, goed afgesloten vat of tank bestand tegen aantasting van binnenuit of buitenaf, zoals corrosie, breuk, etc.

VI. Patiëntenbescherming

a. de ondernemer draagt zorg voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd stralingsbeschermingsbeleid inhoudende onder meer zodanige maatregelen en procedures dat ten aanzien van diagnostische procedures elke blootstelling om medische redenen gerechtvaardigd is en zo beperkt wordt gehouden als redelijkerwijs mogelijk is en dat ten aanzien van therapeutische procedures elke blootstelling gerechtvaardigd is en dat daarbij elke blootstelling van gezonde weefsels rondom het doelvolume zo beperkt wordt gehouden als redelijkerwijs mogelijk is;

b. de ondernemer draagt zorg voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd beleid dat naast de bevoegde arts alleen bevoegde assisterenden in opdracht van een bevoegd arts de ioniserende straling uitzendende toestellen zelfstandig kunnen bedienen;

c. de ondernemer draagt zorg of doet zorgdragen voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd beleid dat de aan de patiënt toe te dienen radiofarmaca alleen door een radiofarmaceut dan wel onder verantwoordelijkheid van een radiofarmaceut door bevoegde assisterenden worden bereid;

d. de ondernemer draagt zorg voor een deugdelijk en schriftelijk vastgelegd beleid dat een snelle en effectieve verwerking van betrokken medische documenten waarborgt, zodanig dat de resultaten van reeds uitgevoerde onderzoeken en/of behandelingen zo snel mogelijk beschikbaar zijn;

e. de ondernemer draagt er zorg voor dat er een verantwoordelijkheidsstructuur stralingshygiëne is ingesteld geldend voor alle afdelingen in overeenstemming met het GHI-bulletin;

f. de ondernemer draagt er zorg voor dat er een adequaat kwaliteitsborgings-

programma aanwezig is en wordt toegepast voor alle aanwezige gammacamera’s en indien van toepassing PET-camera’s. Voor de invulling van het kwaliteitsborgingsprogramma wordt, waar aanwezig, gebruik gemaakt van door de betrokken beroepsgroepen opgestelde normen zoals die zijn opgenomen in de ‘Aanbevelingen Nucleaire Geneeskunde’;

g. het effectief dosisequivalent en het besmettingsrisico, veroorzaakt door de met radioactieve stoffen besmette persoon zijn zo laag als redelijkerwijs mogelijk is;

h. bij behandeling van personen met jodium-131 draagt de ondernemer ervoor zorg dat:

1. alvorens een persoon onderzocht of behandeld gaat worden met meer dan 40 megabecquerel jodium-131, die persoon en de naaste omgeving van die persoon worden voorgelicht en geïnstrueerd zodat na ontslag de nodige voorzorgen in acht genomen kunnen worden;

2. poliklinische behandeling van personen met jodium-131 uitsluitend plaatsvindt wanneer de toegediende hoeveelheid minder bedraagt dan 400 megabecquerel;

3. voorafgaand aan het ontslag uit het ziekenhuis van de onderzochte of behandelde persoon het omgevingsdosisequivalenttempo ter hoogte van elke plaats van het lichaam op 1 meter afstand hoogstens 20 microsievert per uur bedraagt. De gemeten waarde bij ontslag wordt schriftelijk vastgelegd;

4. de patiënt en zijn/haar omgeving voldoende worden voorgelicht en geïnstrueerd met betrekking tot gedragsregels;

5. deze gedragsregels worden gevolgd gedurende de periode die voor verschillende situaties is gegeven in onderstaande tabel:

	Omgevingsdosisequivalent-tempo 

bij ontslag op 1 meter van het 

lichaam [μSv.hˉ¹]
	Uitgezonden door een in het 

lichaam aanwezige activiteit

ter grootte van:
	Periode voor het volgen 

van ontslagregels:

	> 20

≤ 20

≤ 10

≤ 5

≤ 3
	> 400 MBq

≤ 400 MBq

≤ 200 MBq

≤ 100 MBq

≤ 60 MBq
	Geen ontslag

2 weken

1 week

4 dagen

24 uur na toediening


i. na iedere elutie van een molybdeen-technetiumgenerator wordt een controle uitgevoerd op de doorslag van molybdeen-99;

j. de ondernemer draagt er zorg voor dat er een adequaat kwaliteitsborgingsprogramma aanwezig is en wordt toegepast voor alle aanwezige toestellen. Voor de invulling van het kwaliteitsborgingsprogramma wordt, waar aanwezig, gebruik gemaakt van door de betrokken beroepsgroepen opgestelde normen;

k. bij handelingen met een toestel is het al of niet gebruiken van een rooster in protocollen vastgelegd. Een rooster is voor pediatrische toepassingen gemakkelijk uitneembaar;

l. het intreedosistempo van de beeldversterker neemt vanwege veroudering van de beeldversterker bij de meest gebruikte automatische belichtingsregeling bij gebruik van een patiënt-equivalent fantoom met niet meer dan een factor 4 toe;

m. het maximale dosistempo op het intreescherm zonder rooster (diameter 25 cm) van een conventionele beeldversterker bedraagt niet meer dan 0,8 μGy/s bij belichting van een geschikt fantoom (bijvoorbeeld 20 cm PMMA) met automatische dosistemporegeling en automatische helderheidsregeling. Voor speciale toepassingen met hoog dosistempo, bijvoorbeeld interventieradiologie, bedraagt het maximale dosistempo niet meer dan 1,0 μGy/s. Bij intreeschermen van andere afmetingen kan het dosistempo omgekeerd evenredig met het kwadraat van de diameter worden aangepast;

n. de beschikbare formatie van de in artikel 66 van het Besluit stralingsbescherming bedoelde klinisch fysici voldoet aan de normen van de beroepsgroep. De taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden, alsmede de grootte van de aanstelling zijn vastgelegd in een contract.

VII. Radioactieve afvalstoffen

a. voor zover redelijkerwijs mogelijk worden radioactieve afvalstoffen gescheiden opgeslagen naar aard, zoals vast, vloeibaar waterig, vloeibaar organisch, naar activiteitsgehalte en naar vervaltijd;

b. radioactieve afvalstoffen worden zo spoedig als redelijkerwijs mogelijk is op adequate wijze afgegeven aan een aangewezen instelling of dienst zoals bedoeld in artikel 37, zevende en achtste lid, van het Besluit stralingsbescherming. Tijdelijke opslag van radioactieve afvalstoffen voor een periode van maximaal 2 jaar is toegestaan met het oog op verval tot niet-radioactieve afvalstoffen of uit overwegingen die een efficiënte wijze van afvoer naar een erkende ophaaldienst beogen

c. de opslag geschiedt in deugdelijke containers in een daarvoor bestemde ruimte die voldoet aan de eisen gesteld aan een bergplaats.
VIII. Milieubelasting

a. de door de vergunde handelingen veroorzaakte bijdrage aan de effectieve dosis buiten de locatie is zo laag als redelijkerwijs mogelijk is. De multifunctionele individuele dosis (MID) overschrijdt in geen geval de waarde van […..] microsievert per jaar;

b. voor lozingen in lucht is de afstand van het lozingspunt tot de terreingrens zo groot als redelijkerwijs mogelijk is en ten minste […..] meter;

c. lozing in het openbare riool geschiedt alleen wanneer dit is aangesloten op een rioolwaterzuiveringsinstallatie;

d. de eventuele lozingen in water buiten de locatie, door patiënten die zijn behandeld met open bronnen worden door de ondernemer geschat en geregistreerd. Deze lozingen hoeven niet te worden opgeteld bij de lozingen direct vanuit de locatie en behoeven ook niet te worden getoetst aan de totale vergunde hoeveelheden voor lozingen;

e. de door de vergunde handelingen veroorzaakte bijdrage aan de effectieve dosis buiten de locatie is zo laag als redelijkerwijs mogelijk is. De actuele individuele dosis (AID) overschrijdt in geen geval de waarde van […..] microsievert per jaar;

f. wanneer het feitelijk gebruik van het gebied gedurende een aaneengesloten periode van ten minste vier maanden structureel wijzigt, waardoor een nieuwe correctiefactor moet worden gehanteerd, en door het nieuwe gebruik de dosis van […..] microsievert per jaar wordt overschreden, meldt de ondernemer dit terstond aan de VROM-Inspectie.

Tevens draagt de ondernemer zorg voor aanvullende maatregelen met als resultaat een dosis lager dan […..] microsievert per jaar voor het nieuwe feitelijke gebruik;

g. wanneer blijkt uit wijzigingen van bestemmingsplannen, die betrekking hebben op het betreffende gebied, dan wel wanneer blijkt uit verleende bouw- en aanlegvergunningen in het kader van anticipatieprocedures op grond van de Wet op de Ruimtelijke ordening en die betrekking hebben op het betreffende gebied, dat wijzigingen in het feitelijke gebruik te verwachten zijn of mogelijk worden, meldt de ondernemer dit terstond aan de VROM-Inspectie. Tevens draagt de ondernemer zorg voor aanvullende maatregelen met als resultaat een dosis lager dan […..] microsievert per jaar voor het nieuwe feitelijke gebruik;

h. in het onder b genoemde geval wordt binnen twee maanden na het moment van melding aan de VROM-Inspectie een plan tot dosisreductie overlegd. Het plan is binnen een jaar gerealiseerd;

i. in het onder c genoemde geval wordt binnen twee maanden na het moment van melding aan de VROM-Inspectie een plan tot dosisreductie overlegd. Het plan wordt gerealiseerd binnen een door deze inspectie vast te stellen periode, welke afhankelijk is van de realisatie van het nieuwe feitelijke gebruik;

j. de kosten die voortvloeien uit het nemen van aanvullende maatregelen komen ten laste van de ondernemer;

k. voor lozingen in lucht is de afstand van het lozingspunt tot de terreingrens zo groot als redelijkerwijs mogelijk is en ten minste […..] meter;

l. lozing in het openbare riool geschiedt alleen wanneer dit is aangesloten op een rioolwaterzuiveringsinstallatie;

m. de eventuele lozingen in water buiten de locatie, door patiënten die zijn behandeld met open bronnen worden door de ondernemer geschat en geregistreerd. Deze lozingen hoeven niet te worden opgeteld bij de lozingen direct vanuit de locatie en behoeven ook niet te worden getoetst aan de totale vergunde hoeveelheden van lozingen.

IX. Controle, registratie en meldingen

A. Algemeen

a. door de ondernemer worden de gegevens die betrekking hebben op de stralingshygiëne, ondergebracht in een overzichtelijk beheersysteem. Dit systeem dat ook de in deze vergunning genoemde registraties en rapportages bevat, wordt ten minste vijf jaar bewaard;

b. indien een ruimte of installatie waarin open bronnen zijn toegepast niet meer voor dit doel wordt gebruikt, wordt de betreffende ruimte of installatie alleen vrijgegeven volgens de procedure welke is beschreven in hoofdstuk 1 van de bijlage radionucliden-laboratorium;

c. de bepaling van de blootstelling van de blootgestelde werknemer als bedoeld in artikel 87 van het Besluit stralingsbescherming, geschiedt volgens een schriftelijk vastgesteld protocol. Dit protocol is onderdeel van de instructie aan de werknemer;

d. een afschrift van de vergunning is op kantoor van de coördinerend deskundige aanwezig.

B. Toestellen

a. in een register wordt aantekening gehouden van alle aanwezige toestellen, gespecificeerd naar:

- merk, type en bouwjaar,

- maximale hoogspanning van de generator, en

- de plaats en aard van de toepassing;

b. de genomen maatregelen voor toestellen, als bedoeld in artikel 18 van het Besluit stralingsbescherming worden geregistreerd;

c. het toestel en de beveiligingen worden ten minste eenmaal per jaar door een deskundige (of een bedrijf dat hiervoor vergunning heeft) op deugdelijke werking gecontroleerd. De afscherming en het stralingsniveau buiten het toestel worden ook ten minste eenmaal per jaar gecontroleerd. De resultaten van deze controles worden geregistreerd, onder vermelding van:

- de datum van de controle,

- degene die de controle heeft uitgevoerd,

- eventuele gebreken en daarop volgende reparaties, en

- stralingsniveaus buiten het toestel;

d. tevens wordt aantekening gehouden van elke demontage en/of reparatie aan het toestel onder vermelding van:

- de datum en het tijdstip van aanvang en beëindiging van elke relevante 

   demontage dan wel reparatie van het toestel,

- degene die de demontage en/of de reparatie heeft uitgevoerd,

- eventuele gebreken en aard van de reparaties, en

- de resultaten van de controle op de goede werking van het toestel, de

   beveiligingen en de afscherming, na de demontage en/of de reparatie.

C. Radioactieve stoffen

a. ingekapselde bronnen worden periodiek gecontroleerd.

Minimaal jaarlijks vindt een visuele controle van de ingekapselde bron plaats. Wanneer deze wordt toegepast in een bronhouder vindt een visuele controle van de bronhouder plaats. Daarnaast wordt de ingekapselde bron en/of bronhouder/meetopstelling minimaal jaarlijks volgens een schriftelijk vastgelegde procedure gecontroleerd op lekken, radioactieve besmetting en op het dosisequivalenttempo aan de buitenzijde van de bronhouder. Hierbij wordt beschadiging van de ingekapselde bron voorkomen. De resultaten van deze controles worden geregistreerd, onder vermelding van:

-
de datum van de controle,

-
het nummer van de bron die is gecontroleerd,

-
de wijze waarop de controle werd uitgevoerd,

-
de naam van degene die de controle verrichte, en

-
de resultaten van de controle;

b. de lektest en/of besmettingscontrole hoeven niet te worden uitgevoerd bij ingekapselde bronnen met een activiteit van minder dan 1 MBq en van minder dan 0,02 Reinh of bij gasvormige ingekapselde bronnen;

c. wanneer de ingekapselde bron definitief niet meer wordt gebruikt, wordt aan deze ingekapselde bron, voordat deze wordt opgeslagen in de bergplaats of wordt overgedragen, volgens een schriftelijk vastgelegde procedure een lektest uitgevoerd. Wanneer een lek/besmetting wordt geconstateerd boven de vermelde grenzen, wordt gehandeld zoals in deze vergunning is beschreven onder stralingsincident;

d. in een speciaal daarvoor bestemd register, dat zich in of nabij de bergplaats bevindt, wordt de hoeveelheid radioactiviteit die zich in de bergplaats bevindt aangetekend. Deze registratie vindt minimaal plaats gespecificeerd naar nuclide en activiteit. Elke uitgifte of ontvangst van de radioactieve stof uit of in de bergplaats wordt meteen in dit register aangetekend. Bij uitgifte wordt bovendien de bestemming aangetekend;

e. de handelingen die buiten een radionucliden-laboratorium en de daarbij behorende nevenruimten worden uitgevoerd, worden geregistreerd.

D. Rapportage

aa. in het eerste kwartaal van ieder jaar rapporteert de coördinerend deskundige over het voorafgaande jaar in een jaarverslag aan de ondernemer. Het jaarverslag bevat een opsomming van de activiteiten in dat jaar in het kader van de stralingsbescherming en van de resultaten daarvan. In deze opsomming komt in ieder geval een overzicht voor van:

-
alle aanwezige toestellen, gespecificeerd naar merk, type en bouwjaar, maximale hoogspanning van de generator, en de plaats en aard van de toepassing;

-
de totaal aanwezige hoeveelheid ingekapselde bronnen gespecificeerd naar nuclide en activiteit;

-
de in dat jaar gebruikte radioactieve stoffen, kwalitatief en kwantitatief;

-
wijzigingen van de situatie, binnen het kader van de vergunning;

-
de geregistreerde en/of berekende effectieve doses van de betrokken werknemers;

-
een inschatting van de totale stralingsbelasting voor het milieu ten gevolge van alle bronnen binnen de locatie tezamen. De stralingsniveaus buiten de locatie worden in kaart gebracht met behulp van een plattegrond van de locatie. Een onderbouwde schatting wordt gemaakt van de emissie in de lucht en in het openbare riool. Een overzicht wordt gegeven van de radioactieve afvalstoffen;

-
de controlewerkzaamheden die zijn uitgevoerd en de resultaten daarvan. 

Afhankelijk van de hoogte van de effectieve dosis wordt ook nader inzicht geboden in de mogelijkheden die redelijkerwijs bestaan om de dosis verdergaand te reduceren (ALARA). In het jaarverslag zal dit cijfermateriaal worden geëvalueerd in vergelijking met de gegevens van de twee jaar daarvoor.

Tevens wordt in dit jaarverslag inzicht gegeven in de beoordeling van rechtvaardiging van nieuwe handelingen binnen het kader van de vergunning en eventuele evaluatie van bestaande handelingen, alsmede van de maatregelen die zijn genomen om de effectieve dosis ten gevolge van deze handelingen zo laag als redelijkerwijs mogelijk te houden en de resultaten daarvan.

X. Stralingsincident

a. bij een stralingsincident worden onverwijld zodanige maatregelen getroffen, dat  (verdergaande) besmetting en/of blootstelling, zoals bedoeld in artikel 13, eerste lid, van het Besluit stralingsbescherming, van personen wordt tegengegaan;

b. bij een stralingsincident worden terstond de betrokken inspecties gewaarschuwd:


- de Arbeidsinspectie,


- de VROM-Inspectie, en


- de Inspectie voor de Gezondheidszorg.

Dit kan hetzij rechtstreeks hetzij via het alarm-incidentennummer: 070-3832425 van het Ministerie van Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening en Milieubeheer, dat 24 uur per dag bereikbaar is.

XI. Overdracht

a. indien definitief geen handelingen meer met de bronnen zullen worden verricht, wordt hiervan binnen 4 weken mededeling gedaan aan de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid. In dat geval ontdoet de vergunninghouder zich zo spoedig mogelijk, doch in ieder geval uiterlijk binnen twee jaar van de bronnen. Dit ontdoen geschiedt alleen overeenkomstig het gestelde in artikel 37, zevende en achtste lid, van het Besluit stralingsbescherming.

Na afvoer van de bronnen zal de vergunning worden ingetrokken. Tot dat tijdstip is een afschrift van de vergunning in de betrokken locatie aanwezig.

Van het verlenen van deze vergunning wordt mededeling gedaan door plaatsing in de Staatscourant.

[K1]

Bijlage 3: GMP

Met betrekking op het hotlab stelt de GMP regeling dat;

Artikel 2

De fabrikant zet een systeem van farmaceutische kwaliteitsgarantie op en betrekt het personeel daarbij.

Artikel 5

Op elke bereidingslocatie (hotlab) moet voldoende gekwalificeerd personeel aanwezig zijn voor het verrichten van de bereidingshandelingen.

De plichten van de leidinggevende en de toezichthoudende personen moeten in een taakomschrijving zijn vastgelegd. Ook moeten de hiërarchische verhoudingen van dit personeel in een organisatieschema zijn vastgelegd.

De personen hierboven moeten over de bevoegdheden beschikken die zij nodig hebben voor een goede uitoefening van hun taken en dat zij en het andere personeel adequaat zijn of worden geschoold in de praktische en theoretische aspecten.

Er bedrijfshygiënische programma’s worden vastgesteld en uitgevoerd die zijn afgestemd op de bereidingswerkzaamheden en in elk geval betrekking hebben op de gezondheid, de hygiëne en de kleding van het personeel.

Artikel 6

De fabrikant (fabrikant is hier degene die de radiofarmaca bereidt) draagt ervoor zorg dat de lokalen en de uitrusting zodanig zijn ontworpen, gebouwd, geplaatst, ingericht en onderhouden dat de bereidingshandelingen op passende wijze kunnen worden uitgevoerd, het risico van fouten zo klein mogelijk is en schoonmaak- en onderhoudswerkzaamheden doeltreffend kunnen worden uitgevoerd.

Artikel 7

De fabrikant beschikt over een documentatiesysteem voor alle uitgevoerde bereidingshandelingen dat is gebaseerd op procedures, protocollen, specificaties en voorschriften voor samenstelling, bereiding en verpakking.

De fabrikant draagt ervoor zorg dat;

Die documenten duidelijk en foutloos zijn en worden bijgewerkt;

Uit de documentatie de totstandkoming van elke charge kan worden nagegaan;

Uit de documentatie van de bereiding van een geneesmiddel voor onderzoek de wijzigingen die tijdens de ontwikkeling daarvan zijn aangebracht, kan worden nagegaan.

De fabrikant bewaart de documentatie met betrekking tot een charge van een farmaceutisch product tot ten minste een jaar na de uiterste gebruiksdatum van de charge dan wel, indien dat langer is, tot ten minste vijf jaar na de akkoordverklaring. Hij bewaart de documentatie met betrekking tot de bereiding van een charge van een geneesmiddel voor onderzoek tot ten minste vijf jaren na de beëindiging van de laatste klinische proef waarbij de charge is gebruikt.

Indien in plaats van de opslag van schriftelijke stukken een ander documentatiesysteem wordt gebruikt, vergewist de fabrikant zich ervan dat de gegevens gedurende de desbetreffende periode, bedoeld in het derde lid, naar behoren kunnen worden opgeslagen. De elektronisch opgeslagen gegevens worden tegen verlies of beschadiging beschermd.

De fabrikant draagt ervoor zorg dat de opgeslagen gegevens gemakkelijk in leesbare vorm ter beschikking kunnen worden gesteld aan degenen die bevoegd zijn daarvan kennis te nemen.

Artikel 8

De fabrikant draagt ervoor zorg dat de onderscheiden fasen van de bereiding van een farmaceutisch product of een geneesmiddel voor onderzoek worden uitgevoerd aan de hand van tevoren opgestelde instructies en procedures.

De fabrikant beschikt over voldoende adequate middelen om tijdens de bereiding controles te kunnen uitoefenen.

De fabrikant draagt ervoor zorg dat de afwijkingen van het bereidingsprocédé en de gebreken van het bereide farmaceutische product of het geneesmiddel voor onderzoek, worden onderzocht en apart worden gedocumenteerd.

Elk nieuw bereidingsprocédé of ingrijpende wijziging in een bestaand bereidingsprocédé van farmaceutische producten wordt door de fabrikant gevalideerd. De kritische fasen van het bereidingsprocédé worden op gezette tijden opnieuw gevalideerd.

De fabrikant draagt ervoor zorg dat alle fasen van het ontwerp en de ontwikkeling van het procédé van de bereiding van geneesmiddelen voor onderzoek worden gedocumenteerd. Voorts wordt het bereidingsprocédé in zijn geheel gevalideerd voor zover dat, gelet op de fase van ontwikkeling waarin een geneesmiddel voor onderzoek zich bevindt, mogelijk is.

Artikel 9

De fabrikant draagt ervoor zorg dat de controle op de kwaliteit van de farmaceutische producten of de geneesmiddelen voor onderzoek wordt uitgevoerd door een organisatie-onderdeel dat onder leiding staat van een persoon die niet is belast met de leiding over het bereidingsproces. (de bereiding of een onderdeel van de bereiding van farmaceutische producten of geneesmiddelen voor onderzoek dan wel het verrichten van controles daarop geschiedt onder leiding en toezicht van een persoon die ten minste twee jaren direct betrokken is geweest bij de industriële bereiding van farmaceutische producten dan wel bij de bereiding van geneesmiddelen voor onderzoek en een met het oog op die taak adequaat examen aan een instelling voor wetenschappelijk onderwijs met goed gevolg heeft afgelegd.)

De fabrikant draagt ervoor zorg dat het in het eerste lid bedoelde organisatie-onderdeel, hierna kwaliteitsafdeling genoemd, beschikt over ten minste één laboratorium voor kwaliteitscontrole. Deze is voorzien van voldoende en adequaat opgeleid personeel en is zodanig uitgerust dat de noodzakelijke controles op en de noodzakelijke onderzoeken van grondstoffen, verpakkingsmaterialen en gedeeltelijk en volledig bereide geneesmiddelen kunnen worden uitgevoerd.

Indien de controle van geneesmiddelen voor onderzoek plaatsvindt in een laboratorium zoals hier beschreven;

Het beschikt over de  voor het verrichten van controles geëigende uitrusting en lokalen;

de controles worden verricht onder leiding en toezicht van een apotheker of een persoon, die een met het oog op het verrichten van controles aanvaardbaar examen aan een instelling van wetenschappelijk onderwijs met goed gevolg heeft afgelegd;
het met het oog op het verrichten van controles beschikt over wetenschappelijk gevormd en over technisch geschoold personeel dan draagt degene die het wetenschappelijke onderzoek verricht in de zin van de Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen ervoor zorg dat het desbetreffende laboratorium controleert of het geneesmiddel voor onderzoek voldoet aan de melding, bedoeld in artikel 13i, tweede lid, van die wet. (Voordat de uitvoering van het wetenschappelijk onderzoek met geneesmiddelen aanvangt, stelt degene die het onderzoek verricht, de centrale commissie onder overlegging van het onderzoekersdossier in kennis van het onderzoek.)

Alvorens de eindproducten voor verkoop, aflevering of gebruik bij klinische proeven worden afgeleverd, beoordeelt de kwaliteitsafdeling de analyseresultaten, de omstandigheden tijdens de bereiding, de uitkomsten van de tijdens de bereiding uitgevoerde controles en de bereidingsdocumenten alsmede of het eindproduct aan de specificaties voldoet.

De fabrikant zorgt ervoor dat;

Van elke charge van een farmaceutisch product een monster wordt bewaard tot een jaar na afloop van de uiterste gebruiksdatum;

Van elke charge van een geneesmiddel voor onderzoek en van de verpakking van die charge een monster wordt bewaard tot ten minste twee jaren na de formele beëindiging van de laatste klinische proef waarvoor de charge is gebruikt;

Gedurende twee jaren na de vrijgifte van het eindproduct een monster wordt bewaard van de bij de bereiding van geneesmiddelen voor onderzoek gebruikte grondstoffen met uitzondering van oplosmiddelen, gassen en water, met dien verstande dat, indien een grondstof een kortere houdbaarheidsdatum heeft, het monster tot aan die datum wordt bewaard.

Artikel 10

Op de gedeeltelijke bereiding van een farmaceutisch product of een geneesmiddel voor onderzoek door een loonfabrikant is artikel 2 van overeenkomstige toepassing.

Aan de gedeeltelijke bereiding door een loonfabrikant ligt een schriftelijke overeenkomst met de fabrikant ten grondslag.

In de overeenkomst worden de verantwoordelijkheden van beide partijen duidelijk aangeduid.

De loonfabrikant schakelt zonder schriftelijke toestemming van de fabrikant geen andere loonfabrikant in ter uitvoering van de met de fabrikant overeengekomen werkzaamheden.

Artikel 13

De fabrikant voert op gezette tijden inspecties uit binnen zijn bedrijf op de naleving door het in zijn fabriek werkzame personeel van de op hem op grond van deze paragraaf rustende verplichtingen en treft zonodig corrigerende maatregelen. De inspecties en de getroffen maatregelen worden geregistreerd.

Artikel 14

De etikettering van geneesmiddelen voor onderzoek geschiedt zodanig dat de proefpersoon wordt beschermd, de identificatie en de traceerbaarheid van het geneesmiddel voor onderzoek wordt gewaarborgd en een juist gebruik van het geneesmiddel voor onderzoek wordt vergemakkelijkt.[W2]

Bijlage 4: GMPz
Z2 INDIVIDUELE BEREIDINGEN 

Inleiding 
Een individuele bereiding is een bereiding voor kortdurend gebruik door één patiënt of enkele patiënten. Korte houdbaarheid, zeldzame toepassing of de noodzaak voor een individuele dosering of een individuele samenstelling kunnen individuele bereidingen nodig maken. De niet-steriele individuele bereidingen worden op het ogenblik nog veelal 'Receptuur' genoemd of 'Magistrale bereidingen'. 

Bij individuele bereidingen kan men onderscheid maken tussen bereidingen waarvan samenstelling en bereidingsvoorschrift gestandaardiseerd zijn en die waarvan samenstelling en bereidingsvoorschrift 'niet-gestandaardiseerd' zijn. 

Kwaliteitsbewaking 
De GMP-richtsnoeren voor grootschalige bereiding zijn vanwege de geringe omvang van individuele bereiding en het soms spoedeisende karakter ervan, niet zonder meer toepasbaar. Het principe van GMP _ het inbouwen van kwaliteit _ geldt echter eens te meer voor individuele bereidingen omdat validatie en eindkeuring niet op de wijze en in die mate kunnen plaatsvinden als bij voorraadbereiding. De gehele bereiding moet immers worden afgeleverd en de kosten zouden relatief te hoog worden. 

De kwaliteit moet bij individuele bereiding worden ingebouwd door extra aandacht te geven aan de ruimtes, het opstellen en volgen van procedures, in-procescontroles en niet-destructieve eindcontroles, aan opleidings- en ervaringsniveau van het personeel, aan toezicht en door het gebruik van een aangepaste vorm van validatie. Toch blijft de kwaliteit van elke bereide charge gemakkelijker te waarborgen bij voorraadbereidingen zodat daaraan altijd de voorkeur moet worden gegeven.

Ruimten 
Voor aseptische handelingen gelden de eisen en voorwaarden uit Hoofdstuk Z3. 

Apparatuur, procedures 
De mate waarin wordt geprotocolleerd en vaste procedures worden gevolgd, verschilt tussen apotheken. Het voor toediening gereed maken voor individuele patiënten van parenterale preparaten met cytostatica, van TPV en dergelijke hebben de laatste jaren een routinematig karakter gekregen. Deze 'jonge tak' van de individuele bereiding is vaak veel strakker geregeld dan de niet-steriele individuele bereiding. Het is nodig ook deze laatste goed te regelen en hiervoor procedures op te stellen. Zo dienen ook voor apparatuur voor kleinschalige bereidingshandelingen procedures aanwezig te zijn. 

Personeel 
Individuele bereiding dient te worden uitgevoerd door apothekersassistenten met eventuele vervolgopleidingen en ruime ervaring met voorraadbereiding en bijvoorbeeld niet door farmaceutische medewerkers. 

Voorraadbereidingen dienen te worden vrijgegeven door de apotheker die belast is met kwaliteitsbewaking. Het vrijgeven van alle individuele bereidingen door een apotheker is praktisch niet uitvoerbaar, noch tijdens de gebruikelijke werkuren, noch in diensttijd. In dat geval kan de vrijgiftebevoegdheid door de apotheker worden gedelegeerd, aan een apothekersassistent of een analist. Uiteraard dient dit niet de bereidende assistent te zijn. Als in uitzonderingsgevallen aflevering niet kan wachten op vrijgifte dient dit zo spoedig mogelijk na aflevering te gebeuren.

In-procescontroles, niet-destructieve eindcontroles 

Het uitvoeren van in-procescontroles en niet-destructieve eindcontroles bij individuele bereidingen zou naar de indruk van de Werkgroep meer aandacht moeten krijgen. Hierbij wordt bijvoorbeeld gedacht aan het controleren van de effectiviteit van dispergeren ('afwrijven') bij bereiding van zetpillen en van halfvaste dermatica en het controleren van de gewichtsspreiding en van de afwijking van het gemiddeld gewicht van het theoretisch gewicht bij het bereiden van capsules en poeders, etcetera. 

RICHTSNOEREN Bijlage ziekenhuisfarmacie - individuele bereidingen 
Principe 
Onder een individuele bereiding wordt verstaan een bereiding voor kortdurend gebruik door één patiënt of enkele patiënten. Korte houdbaarheid, zeldzame toepassing of de noodzaak voor een individuele dosering of een individuele samenstelling kunnen individuele bereidingen nodig maken. 

Richtsnoeren 
Z2.1 
Aan het afleveren van voorraadbereidingen dient altijd de voorkeur te worden gegeven omdat daarvan de kwaliteit beter kan worden gewaarborgd. 

Z2.2 
Aan het afleveren van een individuele bereiding volgens gestandaardiseerd voorschrift dient altijd de voorkeur te worden gegeven boven het afleveren van een bereiding volgens niet-gestandaardiseerd voorschrift, omdat de kwaliteit beter kan worden gewaarborgd. 

Z2.3 
Ruimten, apparatuur en procedures voor individuele bereiding zijn dezelfde als die bij voorraadbereiding of daaraan gelijkwaardig. 

Z2.4
 Personeel dat individuele bereidingen uitvoert, dient ten minste in het bezit te zijn van het diploma van apothekers-assistent. 

Z2.5
 Protocollering van individuele bereidingen dient zoveel mogelijk op dezelfde wijze te geschieden als bij voorraadbereidingen. Eventueel kan worden verwezen naar bereidingsvoorschriften per farmaceutische vorm. 

Z2.6 
Waar nodig dient ten behoeve van analyse en/of houdbaarheid enige overmaat aan eenheden te worden bereid. 

Z2.7 
Individuele bereidingen dienen niet op voorraad te worden gehouden. 

Z2.8 

Gezien de beperkte mogelijkheid van eindkeuring dient extra aandacht te worden besteed aan in-procescontroles. Kritische controles dienen door een tweede persoon te worden gecontroleerd. Toezicht op de bereiding dient frequenter plaats te vinden dan bij voorraadbereiding. 

Z2.9
Vrijgifte van een individuele bereiding dient te geschieden door een tweede persoon. De vrijgiftebevoegdheid kan door de bereidingsapotheker worden gedelegeerd aan een voldoende gekwalificeerde medewerker. 

Z3 ASEPTISCHE HANDELINGEN 
Versie februari 2005

Dit hoofdstuk is opgenomen omdat 'aseptische handelingen' specifiek zijn voor het ziekenhuis en sterk verschillen van wat in de GMP-richtsnoeren (Bijlage 1) onder 'aseptische bereidingen' wordt verstaan. 

Aseptische handelingen met risicovolle stoffen (radiofarmaca, veel cytostatica, gentherapeutica) vereisen naast de maatregelen om het product te beschermen tegen contact met de mens, ook maatregelen om de mens te beschermen tegen contact met het product. Aseptische handelingen met risicovolle stoffen worden behandeld in hoofdstuk Z4, Handelingen met risicovolle stoffen en producten. 

Definities 
Voor toediening gereedmaken (VTGM) is het geneesmiddel gereed voor gebruik maken, zodanig dat de patiënt de berekende dosis zonder verdere bewerkingen kan innemen, zichzelf kan toedienen of toegediend kan krijgen. 

Aseptische handelingen zijn de handelingen die aan steriele geneesmiddelen moeten worden verricht om deze voor toediening gereed te maken. Kenmerken van aseptische handelingen zijn: uitgaan van steriele producten, grotendeels werken met gesloten systemen, korte duur van de handelingen, korte bewaartermijn voor toediening, bestemd voor individuele patiënten. Met een gesloten systeem wordt bedoeld dat het product niet in open verbinding is met de omgeving. 

Eenvoudige aseptische handelingen zijn aseptische handelingen waarbij één of enkele eenvoudige bewerkingen met het geneesmiddel worden uitgevoerd. Hierdoor bestaat relatief weinig kans op microbiologische contaminatie van het product. 

Complexe aseptische handelingen zijn aseptische handelingen die een relatief grote kans op microbiologische contaminatie van het product geven. Dit komt door hun aantal, ingewikkeldheid (complexiteit) of lange duur, door de mate waarin het product een goede voedingsbodem vormt en/of door een noodzakelijk langere bewaartermijn van het product bij de patiënt. 

Beperkte productbescherming is het laagste van de drie niveaus van productbescherming bij aseptische handelingen. 

Verhoogde productbescherming is het middelste van de drie niveaus van productbescherming bij aseptische handelingen. 

Maximale productbescherming is het hoogste van de drie niveaus van productbescherming bij aseptische handelingen. 

Werkruimte is de directe omgeving waarin aseptische handelingen worden uitgevoerd; bij beperkte productbescherming is dit een gedeelte van een werkblad, bij verhoogde en maximale productbescherming is dit de horizontale LAF-kast, de veiligheidswerkbank of de isolator. 

Achtergrondruimte is de ruimte waarin de horizontale LAF-kast, de veiligheidswerkbank of de isolator is opgesteld. Van een specifieke ‘achtergrondruimte’ is alleen sprake bij verhoogde en maximale productbescherming 

Relatie tussen voor toediening gereed maken (VTGM) en aseptische handelingen 
Niet alle geneesmiddelen worden zodanig in de handel gebracht, of in de apotheek bereid, dat ze zonder verdere bewerkingen kunnen worden ingenomen of toegediend. De oorzaken daarvan zijn doorgaans een korte houdbaarheid en het feit dat de dosering individueel moet worden aangepast. Deze geneesmiddelen moeten ‘voor toediening gereed worden gemaakt’. VTGM bestaat als proces uit de onderdelen: het treffen van voorbereidingen (waaronder het uitvoeren van berekeningen, het kiezen van de uitgangsproducten en het zoeken of opstellen van aanwijzingen voor de handelingen aan het product), handelingen aan het product en informatie/instructie over de toediening 

De handelingen aan het product worden onderscheiden in handelingen aan niet-steriele en handelingen aan steriele geneesmiddelen, omdat de randvoorwaarden zoveel verschillen. Voorbeelden van handelingen aan niet-steriele producten om ze voor toediening gereed te maken, zijn bijvoorbeeld het bewerken van tabletten voor toediening per sonde of het klaarmaken van antibioticadranken. De handelingen aan steriele producten, heten ‘aseptische handelingen’. Omdat aseptische handelingen aan het product sterk verwant zijn met het bereiden van geneesmiddelen is dit onderdeel van VTGM opgenomen in de GMP ziekenhuisfarmacie. 

Differentiatie 
Aseptische handelingen zijn uiteenlopend van aard. Zij variëren van het optrekken van de inhoud van een injectieflacon in een spuit, tot het samenstellen van een totale parenterale voeding (TPV) uitgaande van afzonderlijke componenten. In deze richtlijn vindt, rekening houdend met internationale richtlijnen [1 2 3], op grond van de volgende aspecten differentiatie van de aseptische handelingen plaats: 

• complexiteit van (de handelingen aan) het product 

- eenvoudige aseptische handelingen 

- complexe aseptische handelingen 

• productbescherming 

- meer of mindere mate van afscherming van de mens 

- al dan niet afgescheiden ruimten, met wel of geen luchtbehandeling 

• personeel en werkwijze 

- uitgebreidheid van procedures 

- gebruik van voorschriften en protocollen 

• validatie en monitoring 

- meer of minder uitgebreidheid van validatie en monitoring 

De differentiatie hangt samen met de kans op microbiologische contaminatie. De differentiatie resulteert in verschillende bewaartermijnen en –condities. 

Complexiteit van aseptische handelingen 
Aseptische handelingen worden op grond van de kans op microbiologische contaminatie onderverdeeld in eenvoudige en complexe aseptische handelingen. Per locatie en per product dient aan de hand van de definities te worden beslist welke handelingen eenvoudig en welke complex zijn. Onderstaande voorbeelden zijn afgeleid uit de buitenlandse literatuur. 

Voorbeelden van eenvoudige aseptische handelingen zijn: 

• Opzuigen injectievloeistof uit ampul in spuit 

• Oplossen van poeder voor injectie en opzuigen in een spuit 

• Bijspuiten van één of enkele injecties aan een infusie-oplossing 

• Vullen van een spuit voor een spuitenpomp 

Voorbeelden van complexe aseptische handelingen zijn: 

• Klaarmaken medicatiecassette (veel handelingen, ingewikkelde handelingen, lange duur, lange gebruikstermijn noodzakelijk) 

• Klaarmaken totale parenterale voeding uit de componenten (veel handelingen, lastig door grote volumina, product is een goede voedingsbodem) 

• Klaarmaken totale parenterale voeding uitgaande van een ‘all in one’ handelsproduct met meer dan twee toevoegingen (veel handelingen, product is een goede voedingsbodem). 

De aseptische handelingen met cytostatica en radiofarmaca zijn meestal eenvoudig. Vanwege de arbo-aspecten moeten zij doorgaans wel in een veiligheidswerkbank of isolator met onderdruk worden uitgevoerd. Zij worden behandeld in hoofdstuk Z4 Risicovolle stoffen. 

Productbescherming 
Niveaus van productbescherming 
De steriliteit van het product wordt gehandhaafd door de omgevingsfactoren in de hand te houden. Daarvan zijn de mens en de werkwijze de belangrijkste. De mens kan zich afschermen door het dragen van handschoenen, een mond/neusmasker (indien relevant) en aangepaste kleding. De werkwijze moet door scholing, instructie en toezicht gericht zijn op het vermijden van direct contact tussen bereider en product. Verder zijn de werkruimte en de achtergrondruimte via indirecte besmetting ook van invloed. Al naargelang de omgevingsfactoren kunnen worden beheerst, worden er drie niveaus van productbescherming onderscheiden: 

- 
beperkte productbescherming 

-
verhoogde productbescherming 

- 
maximale productbescherming. 

Per omgevingsfactor wordt nagegaan hoe die per niveau van productbescherming in de hand moet worden gehouden. In deze paragraaf worden de omgevingsfactoren ‘afscherming van de mens’ en ‘ruimte’ besproken. De omgevingsfactor ‘werkwijze’ wordt apart besproken in de paragraaf ‘Personeel en werkwijze’. 

Afscherming van de mens 
Bij het niveau ‘beperkte productbescherming’ horen de volgende voorschriften voor het beschermen van het product tegen de mens: 

- 
handreiniging of handdesinfectie, volgens de WIP-richtlijn 

- 
handschoenen voor eenmalig gebruik 

- 
dagelijks schone werkkleding, volgens de WIP-richtlijn. 

Bij verhoogde productbescherming gelden de volgende voorschriften voor het beschermen van het product tegen de mens: 

- 
handreiniging en handdesinfectie, volgens de WIP-richtlijn. 

- 
een één- of tweedelig broekpak met lange mouwen respectievelijk pijpen, nauwsluitend om de pols en enkels of een overjas met lange mouwen, nauwsluitend om de pols, uitsluitend bestemd voor de aseptische handelingen en ten minste dagelijks verschoond; 

-
 haar en eventueel baard en snor dienen te worden bedekt; 

- 
steriele handschoenen, die over de mouwen (of over eventuele losse manchetten) worden getrokken; 

- 
een deugdelijk mondneusmasker. 
Bij maximale productbescherming gelden de voorschriften voor verhoogde productbescherming, en bovendien voorschriften voor de schoenen: 

-
geschikte schoenen of overschoenen, die alléén in de achtergrondruimte mogen worden gedragen en die frequent worden gereinigd. 

Ruimten 
Eisen aan de werkruimte 
Het werkblad van de werkruimte dient schoon te zijn omdat het product er mee in aanraking kan komen. Dit kan gebeuren via de handschoenen van degene die de handelingen uitvoert of via de buitenkant van verpakkingen en utensiliën. Het schoonhouden van het werkblad wordt beschouwd als de belangrijkste bijdrage van de ruimten aan de productbescherming. 

Bij 'beperkte productbescherming' dient een bepaald gedeelte van een tafelblad gereserveerd te zijn voor aseptische handelingen: het werkblad. De omgeving dient zo rustig mogelijk te zijn. Het werkblad moet goed schoon te houden zijn. Het werkblad dient per sessie schoon en opgeruimd te zijn en per sessie te worden gedesinfecteerd. 

Bij verhoogde en maximale productbescherming wordt vereist dat de handelingen in een horizontale LAF-kast, een veiligheidswerkbank of een isolator worden uitgevoerd om deeltjesvrijheid van de lucht te bereiken. Voor een beschrijving van de constructie van en de eisen aan deze apparatuur wordt verwezen naar Recepteerkunde. In een horizontale LAF-kast of isolator wordt het product het beste beschermd als er overdruk wordt gebruikt. Een veiligheidswerkbank of isolator met onderdruk is nodig als het aseptische handelingen betreft met risicovolle stoffen. Controle van de horizontale LAF-kast, de veiligheidswerkbank en de isolator dient periodiek te gebeuren op technische gebreken en effectiviteit. De beoordeling van de resultaten en het eventueel overgaan tot actie is een verantwoordelijkheid van de ziekenhuisapotheker. De isolator dient frequent getest te worden op lekdichtheid. Dit onderzoek moet dagelijks plaatsvinden en zal derhalve door de apotheekmedewerkers zelf worden uitgevoerd. 

Eisen aan de achtergrondruimte 
De werkzaamheden in de achtergrondruimte bestaan uit het treffen van voorbereidingen voor het werken in de horizontale LAF-kast, de veiligheidswerkbank of de isolator en het afwerken van producten, zoals het etiketteren ervan. Zowel bij verhoogde als bij maximale productbescherming dient de achtergrondruimte een aparte ruimte te zijn, die beperkt toegankelijk is. Dit dient om de luchtzuiverheid in de werkruimte te handhaven en de concentratie te bevorderen. Bij maximale productbescherming dient de achtergrondruimte bovendien te zijn voorzien van een sluis. De sluis verbetert de luchtzuiverheid van de achtergrondruimte. In combinatie met adequate luchtzuivering wordt op deze wijze klasse D gerealiseerd. 

De afwerking van de achtergrondruimte dient zo te zijn dat de ruimte gemakkelijk kan worden schoongehouden. Bij maximale productbescherming dienen de eisen aan de klasse D-ruimte te worden gevolgd: vloeren, wanden en plafonds dienen glad en naadloos afgewerkt te zijn. De plinten zijn hol en de leidingen weggewerkt. Plafondplaten moeten voldoende stevig in ophangframes worden bevestigd. 

Voor meer informatie over eisen aan achtergrondruimten, wordt verwezen naar Recepteerkunde, met name de tabellen 17.1 en 17.2. 

Tabel 1 vat de eisen aan de verschillende niveaus van productbescherming samen. 

Tabel 1. Productbeschermingsniveaus bij aseptische handelingen: eisen aan kleding en ruimten. 

	Niveaus van product-bescherming 
	Kleding en 

handhygiëne 
	Werkruimte 
	Achtergrond-

ruimte 
	Luchtbehandeling 

achtergrondruimte 

	beperkte 

product-bescherming 
	dagelijks schone 

kleding en per 

sessie handschoenen 

voor eenmalig 

gebruik; handhygiëne volgens WIP-richtlijn 
	werkblad per 

sessie schoon en gedesinfecteerd 
	rustig 
	geen eis 

	verhoogde 

product-bescherming 
	dagelijks schoon 

broekpak of schone 

overjas, en per sessie steriele handschoenen, haarbedekking, 

mond-neusmasker; handhygiëne volgens 

LNA-procedure 
	horizontale 

LAF-kast, 

veiligheids-

werkbank of 

isolator met 

overdruk 
	afgescheiden; 

beperkt 

toegankelijk; 

goed schoon te 

houden 
	geen eis 

	maximale 

product-bescherming 
	dagelijks schoon 

broekpak of schone 

overjas, en per sessie steriele handschoenen, haarbedekking, 

mond-neusmasker; 

apart schoeisel; handhygiëne volgens 

LNA-procedure 
	horizontale 

LAF-kast 
	afgescheiden; 

beperkt 

toegankelijk; 

goed schoon te 

houden, sluis, 

gladde 

afwerking 
	klasse D 

	veiligheids-werkbank 
	klasse D 

	isolator met overdruk 
	geen eis 


Personeel en werkwijze 
Personeel 

Hoe goed een werkwijze bijdraagt aan het behoud van steriliteit bij aseptische handelingen, is afhankelijk van de scholing van het personeel, de instructie in het werk, de controle van de werkwijze en het toezicht dat op het werk wordt gehouden. Aseptische handelingen kunnen worden uitgevoerd door farmaceutisch medewerkers en apothekersassistenten, maar zij dienen daarvoor wel gericht geschoold te worden volgens de in tabel 2 genoemde eindtermen. 

Tabel 2. Benodigde vaardigheden en kennis: eindtermen scholing aseptische handelingen 

	Eindtermen scholing personeel 
	Beperkte product-bescherming 
	Verhoogde product-bescherming 
	Maximale product-bescherming 

	Kennis van algemene principes van kwaliteitsborging, waaronder controles en vastleggen van gegevens. 
	x 
	x 
	x 

	Kennis van hygiëne. 
	x 
	x 
	x 

	Kennis van farmaceutische microbiologie 
	x 
	x 

	Kennis van het werkingsprincipe van de horizontale LAF-kast, de veiligheids-werkbank en de isolator en van het toepassen van aseptische technieken daarin 
	x 
	x 

	Kennis over microbiologische monitoring van werkruimten en personeel 
	x 
	x 

	Kennis over microbiologische monitoring van de lucht 
	x 

	Werken volgens de toepasselijke procedures voor kleding, persoonlijke hygiëne, schoonmaken, desinfecteren, aseptisch werken 
	x 
	x 
	x 

	Uitvoeren van persoonlijke controle aseptische werkwijzen 
	x 
	x 

	Uitvoeren van procesvalidatie van de aseptische werkwijze 
	x 


Procedures 
De werkwijze is erop gericht direct contact tussen mens en product en microbiologische contaminatie vanuit de werkomgeving te vermijden. Het duidelijk vastleggen van de werkwijze in procedures is daarbij een belangrijk hulpmiddel. Voor ‘beperkte productbescherming’ moeten er procedures zijn voor handhygiëne, voor het schoonhouden en desinfecteren van het werkblad en voor de werkwijze. 

In de situatie waar verhoogde en maximale productbescherming wordt nagestreefd, dienen er procedures te zijn voor de aseptische werkwijze. 

Voorschriften en protocollen 
Voor preparaten waarvoor bij het voor toediening gereedmaken van het product eenvoudige aseptische handelingen worden verricht, kunnen de uit te voeren handelingen worden ontleend aan een gegevensbestand met stofspecifieke informatie die nodig is bij Voor toediening gereedmaken en toedienen van parenterale geneesmiddelen in het ziekenhuis. De werkzaamheden moeten worden gecontroleerd en op een eenvoudige manier worden vastgelegd en verantwoord. 

Voor preparaten waarvoor bij het voor toediening gereedmaken van het product complexe aseptische handelingen worden verricht, dienen meer gedetailleerde voorschriften te worden gebruikt. Op een bijbehorend protocol worden de werkzaamheden vastgelegd. 

Validatie en monitoring 
Door onderzoek is het niet mogelijk om steriliteit vast te stellen. Het is wel mogelijk de werkwijze te valideren en omgevingsfactoren te controleren die effect kunnen hebben op het handhaven van de steriliteit. Dit laatste noemt men monitoren. 

Validatie van de aseptische werkwijze 
De aseptische werkwijze dient gevalideerd te worden door de handelingen na te werken met een geschikt voedingsmedium. Bij grootschalige aseptische bereidingen gebeurt dat met een groot aantal eenheden, zodat kan worden aangetoond dat de kans op microbiologische contaminatie kleiner is dan 0,1 %. Bij kleinere charges is het voldoende om het nawerken van de bereiding met het voedingsmedium te beperken tot de grootte van de charge. Bij aseptische handelingen geeft deze methode onvoldoende informatie. De charge bestaat immers uit één of enkele eenheden (individuele bereidingen). Voor dit soort handelingen is het systeem van de continue monstername ontwikkeld. Dit systeem bestaat uit het steekproefsgewijs nawerken van één of enkele handelingen met een bouillonoplossing. De handelingen dienen zo te worden gekozen dat zij samen representatief zijn voor alle gebruikelijke aseptische handelingen. Na enkele dagen bebroeden in een stoof wordt gekeken of er groei is opgetreden. De frequentie hangt af van de wijze waarop de validatie wordt uitgevoerd: een aantal handelingen met bouillon achter elkaar of dagelijks één, bijvoorbeeld aan het eind van een sessie. Als er van 300 monsters geen enkel monster groei vertoont, wil dat zeggen dat de kans op contaminatie kleiner of gelijk is aan 1% (95% betrouwbaarheid). Dit niveau moet ten minste worden bereikt. De methode is nader uitgewerkt in LNA-procedures. 

Het uitvoeren van een (gelijktijdige) validatie van de aseptische werkwijze is een essentieel onderdeel van maximale productbescherming en is een belangrijk onderscheid met verhoogde productbescherming. Het wordt dus geëist bij complexe aseptische handelingen en wanneer producten lang moeten worden bewaard. 

Persoonsgebonden kwalificatie 
Bij alle medewerkers die aseptische handelingen uitvoeren onder verhoogde en maximale productbescherming, dient een persoonsgebonden kwalificatie van de aseptische werkwijze plaats te vinden. Dit onderzoek is vastgelegd in LNA-procedures en bestaat uit een serie standaardhandelingen met een bouillonoplossing. Na enkele dagen bebroeden in een stoof wordt gekeken of er groei is opgetreden. Persoonsgebonden kwalificatie dient opgenomen te worden in het inwerkprogramma en periodiek te worden herhaald waarbij het goed voorstelbaar is dat de frequentie bij goed resultaat verlaagd kan worden. De resultaten moeten per medewerker worden vastgelegd. Bij afwijkingen per medewerker of tussen medewerkers, moet nagegaan worden of maatregelen nodig zijn. Persoonsgebonden kwalificatie is een maatregel om het verhoogde en maximale niveau van productbescherming te kunnen garanderen. Bij een bepaald niveau hoort een bepaalde bewaartermijn uit microbiologisch oogpunt; hoe hoger het niveau, des te langer is deze termijn. In de praktijk komt het relatief vaak voor dat een eenvoudige aseptische handeling wordt uitgevoerd onder verhoogde of maximale productbescherming terwijl slechts een korte bewaartermijn nodig is, met name de termijn van 8 uur die bij beperkte productbescherming geldt. Indien deze situatie organisatorisch duidelijk is afgebakend, is het goed te verdedigen dat dan geen persoonsgebonden kwalificatie, noch monitoring van handen en werkblad wordt uitgevoerd. 

Monitoring 

Per omgevingsfactor dient men kritische plaatsen of indicatoren vast te stellen. Bovendien moet men vaststellen wanneer een gevonden waarde of gevonden micro-organisme leidt tot verhoogde waakzaamheid (‘alert level’) of tot handelend optreden (‘action level’). Bij monitoren gaat het om het signaleren van trends. Het vaststellen van de grenswaarden is plaatsgebonden. Veranderingen kunnen met een cumulatieve somkaart worden gesignaleerd, maar ook op andere manieren. 

De in dit hoofdstuk bedoelde monitoring bestaat uit de volgende onderdelen: 

1. Bepaling van het aantal micro-organismen in de lucht in de werkruimte. Een goed toepasbare methode is het plaatsen van sedimentatieplaten onder de kritische plaats. 

2. Controle van de gehandschoende handen van degene die de handelingen uitvoert. Deze controle kan na een sessie plaats vinden door middel van afdrukken van de gehandschoende vingertoppen (”glove prints”). 

3. Controle van het werkblad op de kritische plaats na de werkzaamheden (en vóór reiniging en desinfectie). De methode die hiervoor wordt aanbevolen is een contactafdruk met behulp van Rodac platjes. 

De frequentie van monitoring dient zodanig te zijn dat trends tijdig worden opgemerkt. De ervaring heeft geleerd dat een frequentie van 1 x per dag hiervoor toereikend is. 

Tabel 3. Niveaus van productbescherming en microbiologisch onderzoek 

	Niveaus van product-bescherming 
	Validatie van de aseptische werkwijze 
	Persoonsgebon-den kwalificatie 
	Monitoring directe omgeving 

	lucht 
	handen 
	werkblad 

	beperkte productbescherming 
	- 
	- 
	- 
	- 
	- 

	verhoogde productbescherming 
	- 
	+10 
	- 
	+8 
	+8 

	maximale productbescherming 
	+ 
	+8 
	+ 
	+8 
	+8 


Bewaartermijnen 
Als maximale bewaartermijn en –conditie uit microbiologisch oogpunt is aangehouden 1 maand bij 2-8°C. Deze termijn en conditie horen bij de combinatie van personeel en productbescherming die de grootste zekerheid biedt op het handhaven van steriliteit. In situaties die minder zekerheden bieden, is de termijn navenant verkort. Tabel 4 geeft de resultaten van deze redenering. De termijnen sluiten redelijk aan op de huidige praktijksituatie en op soortgelijke keuzes in de USA en de UK. Uiteraard kan beperkte chemische stabiliteit de termijnen verkorten. 

RICHTSNOEREN Bijlage ziekenhuisfarmacie – aseptische handelingen 
Principe 

In het ziekenhuis vinden in en buiten de apotheek zogenaamde aseptische handelingen plaats als onderdeel van het voor toediening gereed maken van steriele geneesmiddelen. Bij deze aseptische handelingen worden steriele producten aan elkaar toegevoegd in een steriele container. De producten zijn in het algemeen bestemd voor direct gebruik. Aseptische handelingen kunnen eenvoudig of complex zijn, afhankelijk van de kans op microbiologische contaminatie. De mate van productbescherming wordt daarop afgestemd. 

Definities 
Voor toediening gereedmaken (VTGM) is het geneesmiddel gereed voor gebruik maken, zodanig dat de patiënt de berekende dosis zonder verdere bewerkingen kan innemen, zichzelf kan toedienen of toegediend kan krijgen. 

Aseptische handelingen zijn de handelingen die aan steriele geneesmiddelen moeten worden verricht om deze voor toediening gereed te maken. Kenmerken van aseptische handelingen zijn: uitgaan van steriele producten, grotendeels werken met gesloten systemen, korte duur van de handelingen, korte bewaartermijn voor toediening, bestemd voor individuele patiënten. Met een gesloten systeem wordt bedoeld dat het product niet in open verbinding is met de omgeving. 

Eenvoudige aseptische handelingen zijn aseptische handelingen waarbij één of enkele eenvoudige bewerkingen met het geneesmiddel worden uitgevoerd. Hierdoor bestaat relatief weinig kans op microbiologische contaminatie van het product. 

Complexe aseptische handelingen zijn aseptische handelingen die een relatief grote kans op microbiologische contaminatie van het product geven. Dit komt door hun aantal, ingewikkeldheid (complexiteit) of lange duur, door de mate waarin het product een goede voedingsbodem vormt en/of door een noodzakelijke langere bewaartermijn van het product 

bij de patiënt. 

Beperkte productbescherming is het laagste van de drie niveaus van productbescherming bij aseptische handelingen. 

Verhoogde productbescherming is het middelste van de drie niveaus van productbescherming bij aseptische handelingen. 

Maximale productbescherming is het hoogste van de drie niveaus van productbescherming bij aseptische handelingen. 

Werkruimte is de directe omgeving waarin aseptische handelingen worden uitgevoerd; bij verhoogde en maximale productbescherming is dit de horizontale LAF-kast, de veiligheidswerkbank of de isolator. 

Achtergrondruimte is de ruimte waarin de horizontale LAF-kast, de veiligheidswerkbank of de isolator is opgesteld. Van een ‘achtergrondruimte’ is alleen sprake bij verhoogde en maximale productbescherming. 

Richtsnoeren 
Z3.1 
Eenvoudige aseptische handelingen kunnen worden uitgevoerd onder ‘beperkte productbescherming’, onder verhoogde of onder maximale productbescherming. Voor complexe aseptische handelingen is maximale productbescherming nodig. 

Z3.2 
De werkwijze, de afscherming van de mens, de werk- en achtergrondruimtes en de microbiologische monitoring en validatie bepalen het niveau van productbescherming. 

Z3.3
Apothekersassistenten en farmaceutisch medewerkers kunnen aseptische handelingen uitvoeren mits zij zich hebben bekwaamd voor het betreffende niveau van productbescherming. De farmaceutisch medewerker werkt onder direct toezicht. 

Z3.4 
De lengte van de maximale bewaartermijn hangt af van de mate van productbescherming waaronder de aseptische handelingen zijn uitgevoerd. 

Z3.5 
Voor het uitvoeren van aseptische handelingen gelden specifieke procedures voor kleding, schoonmaken en werkwijze. De procedures kunnen verschillen al naar gelang de mate van productbescherming. 

Z3.6 
In de situatie van beperkte productbescherming vinden geen microbiologische controles plaats. Bij verhoogde en maximale productbescherming dient de kwaliteit van het aseptisch werken van iedere medewerker periodiek te worden gecontroleerd. Bij verhoogde en maximale productbescherming dient microbiologische monitoring van de handen en de kritische plaats(en) van het werkblad tijdens of direct na de handelingen plaats te vinden. Bij maximale productbescherming dient daarnaast microbiologische monitoring van de lucht tijdens het werk, in de nabijheid van de kritische plaats(en), plaats te vinden. Bij maximale productbescherming dient de werkwijze microbiologisch te worden gevalideerd. 

Z4 HANDELINGEN MET RISICOVOLLE STOFFEN EN PREPARATEN 
Inleiding 

In de categorie 'stoffen met een bijzonder risico' (voor de bereider) Β_ afgekort tot: 'risicovolle stoffen' Β_ vallen de meeste cytostatica, de radiofarmaca, reproductietoxische stoffen, bepaalde geslachtshormonen en stoffen die zeer toxisch zijn. Bij handelingen met risicovolle stoffen dienen naast de beschermende maatregelen die bij de bereiding gebruikelijk zijn, extra maatregelen te worden genomen om de risico's voor de bereider te beperken. 

De handelingen met risicovolle stoffen die in de GMP-richtsnoeren zijn beschreven, betreffen de bereidingen waarbij grote hoeveelheden risicovolle stoffen in open verbinding met de omgeving staan. In ziekenhuisapotheken gaat het echter in hoofdzaak om handelingen met kleine hoeveelheden in gesloten systemen (gereed maken van preparaten met cytostatica of van radiofarmaca voor parenterale toediening) en een enkele maal om handelingen met kleine hoeveelheden in open systemen (zoals de bereiding van niet-steriele toedieningsvormen met cytostatica, en bloedcellabeling). Om deze redenen is een apart hoofdstuk opgesteld over handelingen met risicovolle stoffen en preparaten in de ziekenhuisapotheek. 

Bereidingen waarbij met grote hoeveelheden risicovolle stoffen wordt gewerkt en/of die buiten een besloten werkruimte plaatsvinden, vallen buiten het bestek van dit hoofdstuk. 

Wetgeving 
Het werken met stoffen, dus niet alleen met risicovolle stoffen, is gebonden aan een aantal wettelijke bepalingen. Deze zijn vastgelegd in de Arbeidsomstandighedenwet, het Arbeidsomstandighedenbesluit (= Arbobesluit) en de Wet Milieugevaarlijke Stoffen. Voor de risicovolle stoffen waarvan is vastgesteld dat ze tot de categorie 'kankerverwekkende stoffen' behoren, geldt het besluit Kankerverwekkende Stoffen en Processen. Dit laatste besluit wordt begin 1997 vervangen door het Arbobesluit. Het besluit is binnenkort ook van toepassing op de geneesmiddelen met risicovolle stoffen die aan patiënten worden toegediend. 

Voor de toepassing van cytostatica in ziekenhuizen wordt op dit moment door de direct betrokken zorgverleners een veldnorm opgesteld ('Richtlijn Cytostatica'). De richtsnoeren en de toelichting in dit hoofdstuk (Z4) van de GMP-ziekenhuisfarmacie worden als uitgangspunt genomen voor het desbetreffende gedeelte van de Richtlijn Cytostatica. 

Radiofarmaca vallen onder de bepalingen van de Kernenergiewet. Voor het werken met radiofarmaca in een isotopenlaboratorium in een ziekenhuis geldt de Richtlijn Radionuclide-laboratoria. Deze is op basis van de Kernenergiewet in 1994 door de Ministeries van VROM, Sociale Zaken en Werkgelegenheid en VWS opgesteld. Bij het opstellen van dit hoofdstuk (Z4) van de GMP Ziekenhuisfarmacie is rekening gehouden met de aanbevelingen uit de Richtlijn Radionuclide-laboratoria.

Het Arbobesluit kent vier prioriteisniveaus toe aan het arbeidshygiënisch regime. Maatregelen op het eerste niveau zijn het meest effectief om de blootstelling terug te brengen tot aanvaardbare proporties. De vier prioriteitsniveaus zijn achtereenvolgens: bronbestrijding, ventilatie, afscherming van de mens en persoonlijke bescherming. Pas indien maatregelen op het eerste niveau niet uitvoerbaar zijn, dient men zijn toevlucht te nemen tot maatregelen op daarop volgende niveaus. 

Bij risicovolle stoffen gaat het er om dat blootstelling zoveel mogelijk wordt voorkomen. 

Bronbestrijding (niet te verwarren met bron-isolatie, zie aldaar) bij het werken met risicovolle stoffen is bijvoorbeeld het aanpassen van de dosering zodat een bestaand (handels)preparaat kan worden gebruikt, en/of het kiezen van een farmaceutische vorm waarbij minder risico wordt gelopen. 

Ventilatie dient om lucht die verontreinigd is met stofdeeltjes, dampen, gassen of aërosolen af te voeren om de kans op blootstelling zo klein mogelijk te maken. Plaatselijke afzuiging is het meest effectief: veiligheidswerkbanken en isolatoren. 

Afscherming van de mens bereikt men met organisatorische maatregelen waarmee de duur van de blootstelling en het aantal mensen dat wordt blootgesteld aan risicovolle stoffen wordt beperkt. Taakroulatie draagt hieraan bij. Met het instellen van aparte werkruimten wordt het overig personeel beschermd. 

Persoonlijke bescherming bereikt men door het dragen van persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen, maskers, jassen etcetera. 

In het kader van de verplichte risico-inventarisatie en -evaluatie (RI&E) moet de werkgever met enige regelmaat de aard, mate en duur van blootstelling aan stoffen beoordelen. De maatregelen op de diverse niveau's van de arbeidshygiënische strategie dienen op deze beoordeling gebaseerd te zijn. 

Aard van de handelingen 

Handelingen met risicovolle stoffen of preparaten in de ziekenhuisapotheek kunnen meer of minder risicovol zijn. Het risico van de handeling is afhankelijk van de aard van de stof en neemt toe met: 

- de hoeveelheid van de risicovolle stof; 

- de mate waarin de risicovolle stof in open verbinding staat met de omgeving; 

- het gemak waarmee de risicovolle stof zich in de lucht kan verspreiden. 

Hoe groter de hoeveelheid van een risicovolle stof die in bewerking is, des te groter de kans op toxische concentraties en op toxische verschijnselen bij calamiteiten. Als de stof aanwezig is in een gesloten container en de handeling zich beperkt tot bijspuiten van een preparaat, is het risico kleiner dan wanneer de droge stof moet worden afgewogen, gemalen of verdeeld. In het eerste geval is sprake van een gesloten systeem, in het tweede geval van een open systeem met risico van stofverspreiding. Ook geeft het werken met een risicovolle stof in oplossing minder kans op verspreiding dan werken met de stof in droge vorm. In de laatste situatie kan de stof in principe gemakkelijker de ademhalingswegen bereiken dan in de eerste. 

Handelingen met risicovolle stoffen in de ziekenhuisapotheek worden daarom volgens Tabel 5 ingedeeld in handelingen met laag, matig en hoog risico. Deze indeling is opgesteld op basis van (ruime) ervaring met het werken met risicovolle stoffen, in het bijzonder cytostatica. Hij is niet gebaseerd op een onderbouwde schatting van de blootstelling. Het is dus een voorlopige indeling die, indien de uitkomsten van onderzoek daartoe aanleiding geven, wordt aangepast. 

In de Richtlijn Radionuclide-laboratoria is een kwantitatieve methode uitgewerkt waarmee valt te bepalen welke maatregelen moeten worden genomen, afhankelijk van de radiotoxiciteit van de stoffen waarmee wordt gewerkt en van de te verrichten werkzaamheden. 

Tabel 5. Indeling van de handelingen met risicovolle stoffen en preparaten in de ziekenhuisapotheek 

	laag risico : 

matig risico : 

hoog risico : 
	bijspuiten in een gesloten container 

oplossen in een gesloten container 

opzuigen uit een gesloten container 

koppelen van systemen met vloeistoffen 

in-line filtreren in een gesloten vat 

openen van ampullen 

bijspuiten in een open container 

oplossen in een open container 

filtreren in een open container 

bewerkingen met droge stoffen, zoals wegen, malen, verdelen 


Bron-isolatie en andere beschermende maatregelen 

Beschermende maatregelen bij bereidingshandelingen dienen om te voorkómen dat de stof zich verspreidt ('containment' of bron-isolatie) en dat de bereider met risicovolle stoffen in contact komt. Als er meer beschermende maatregelen moeten worden genomen dan gebruikelijk is bij bereiding, wordt gesproken van 'niveau 2-maatregelen'. 

Verspreiding van de risicovolle stof wordt beperkt door: 

- werken volgens een procedure voor het in ontvangst nemen en voor de opslag van de risicovolle producten waarvan wordt uitgegaan; 

- schoonmaken van de verpakking van de productie waarvan wordt uitgegaan, volgens een procedure; 

- bereiding in een afgesloten ruimte (zie ‘Bereidingsruimte’); 

- afwegen van stoffen binnen een afgesloten ruimte; 

- werken volgens procedures waarbij aërosol-vorming wordt vermeden; 

- volgen van procedures voor het handelen bij morsen (bijvoorbeeld LNA-werkinstructie R-002) en bij calamiteiten; 

- schoonmaken van de verpakking van de bereide productie, volgens een procedure; 

- schoonmaken van de bereidingsruimte en de achtergrondruimte volgens een procedure; 

- afval zodanig te verwijderen dat het zich niet kan verspreiden; 

- bereidingen veilig te transporteren en op te slaan. 

Bovengenoemde reinigingsprocedure voor het product waarvan wordt uitgegaan, kan achterwege blijven indien de fabrikant garandeert dat de buitenkant van de primaire verpakking schoon is. Of het schoonmaken plaats vindt bij ontvangst in de apotheek of vlak voor gebruik hangt af van de lokale situatie en mogelijkheden. Bruikbare schoonmaakmiddelen zijn een niet-vezelende doek voor eenmalig gebruik, en water met een schoonmaakmiddel dat ook voor laboratoriumglaswerk wordt gebruikt. De gebruikte doek wordt met het 'risico-afval' afgevoerd; het water wordt in de afvoer gespoeld. 

De bereider en andere personen kunnen zich verder tegen contact beschermen door het dragen van persoonlijke beschermingsmiddelen. Dit zijn middelen ter bescherming van de ademhalingswegen, de huid en de kleding. Als 'standaard'-bescherming tijdens het werken worden anno 1996 beschouwd: een jas met lange mouwen en handschoenen. 

Bij werkzaamheden met matig en hoog risico kan overwogen worden dikkere handschoenen of twee handschoenen over elkaar te dragen. Bij het werken in een isolator is het vervangen van de daarin bevestigde handschoenen lastiger dan het vervangen van losse handschoenen. Daarom verdient het aanbeveling bij het werken in een isolator altijd dubbele handschoenen te dragen. 

Voor calamiteiten dienen reserve-handschoenen en ademhalingsbescherming met P-3-filter onder handbereik te zijn. 

Bereidingsruimte 
Als afgesloten ruimte waarin een risicovolle bereiding plaats kan vinden, zouden in principe in aanmerking komen de veiligheidswerkbank, de isolator met onderdruk, de zuurkast en de stofafzuigkast. 

De veiligheidswerkbank (met afvoer naar buiten) beschermt in een mate die wordt uitgedrukt in de protectiefactor. Deze wordt bepaald met een aërosol met kaliumjodide-oplossing en moet ten minste 1,5 x 105 bedragen. In hoeverre deze beschermingsfactor ook geldt voor de bescherming tegen het vrijkomen van stofvormige deeltjes, is niet bekend. 

In een veiligheidswerkbank heerst een relatieve onderdruk en er is afvoer naar buiten. Mits men een effectieve schoonmaakprocedure gebruikt, bestaat er geen bezwaar de veiligheidswerkbank campagnegewijs te gebruiken voor aseptische handelingen met risicovolle stoffen of voor niet-steriele bereidingen met risicovolle stoffen. 

In een isolator met onderdruk is de mate van bescherming zo hoog dat geen bijzondere persoonlijke beschermingsmaatregelen nodig worden geacht. Ook bij aseptische handelingen met risicovolle stoffen wordt een isolator met onderdruk gebruikt. De onderdruk, om de kans op contaminatie met risicovolle stoffen van de achtergrondruimte te verkleinen, krijgt dus voorrang boven de overdruk, die de kans op contaminatie met micro-organismen van het product zou verkleinen. Dit principe is ook te vinden in de GMP-richtsnoeren 

De zuurkast wordt traditioneel gebruikt als dampafzuigkast en is voor dat doel genormeerd. De afzuiging in een zuurkast is van beneden naar boven terwijl voor stofafzuiging afzuiging van voren naar achteren of van boven naar beneden beter is. Het is niet bekend hoe groot de bescherming (protectiefactor) is. Met een stofafzuigkast met HEPA-filter is voor zover bekend ook geen onderzoek naar de protectiefactor uitgevoerd. De zuurkast en stofafzuigkast zijn derhalve zonder aanvullend onderzoek ongeschikt voor handelingen met risicovolle stoffen. 

Voor aseptische handelingen met risicovolle stoffen in vloeibare vorm (laag en matig risico) worden de veiligheidswerkbank en de isolator geschikt geacht. De geschiktheid voor bereidingen met droge stoffen (handelingen met hoog risico) is voor geen van de aangegeven werkruimten vastgesteld. Omdat deze werkzaamheden in het algemeen sporadisch voorkomen zal afdoende bescherming van de werknemer vooral gezocht moeten worden in aanvullende persoonlijke bescherming: P2-masker, dikkere handschoenen, aparte kleding en extra schoonmaakprocedures. 

Achtergrondruimte 
De ruimte waarin de veiligheidswerkbank of isolator staat, wordt de achtergrondruimte genoemd. De werkzaamheden in de achtergrondruimte bestaan uit het voorbereiden van het werken in de veiligheidswerkbank of isolator en het afwerken van producten, zoals het etiketteren ervan. De achtergrondruimte dient een toegangssluis te hebben, gladde en naadloze afwerking van vloeren en wanden, holle plinten en weggewerkte leidingen. 

In een isotopenlaboratorium dient de achtergrondruimte een onderdruk van 5 Pa (C-laboratorium) respectievelijk 10 Pa (B-laboratorium) te hebben. Bij andere risicovolle bereidingen worden geen eisen gesteld aan de luchtdruk van de achtergrondruimte. 

Voor de achtergrondruimte van de veiligheidswerkbank wordt een ventilatievoud van 8 geëist. Wanneer de veiligheidswerkbank is ingeschakeld (afvoer naar buiten) wordt dit ventilatievoud ruimschoots bereikt. Bij gebruik van een isolator worden géén eisen gesteld aan het ventilatievoud. 

Om te gebruiken bij calamiteiten dienen in de achtergrondruimte persoonlijke beschermingsmiddelen aanwezig te zijn. 

Controle en validatie 
Van een veiligheidswerkbank dient de protectiefactor te worden gecontroleerd. In de veiligheidswerkbank en de isolator heerst onderdruk ten opzichte van de omgeving, hetgeen continu moet worden bewaakt. De schoonmaakprocedure van de veiligheidswerkbank respectievelijk de isolator, dient te worden gevalideerd. De procedure voor het schoonmaken van de buitenkant van de primaire verpakking van de productie dient te zijn gevalideerd. Voor de validatie van de schoonmaakprocedures kan bijvoorbeeld een kleurstof of fluoresceïne worden gebruikt.

Aseptische handelingen met risicovolle stoffen en preparaten 
Bij het gereed maken van radiofarmaceutica en preparaten met cytostatica voor parenterale toediening wordt meestal met gesloten systemen gewerkt. Behalve dat de bereider dient te worden beschermd tegen de producten, dient aan de eisen voor het uitvoeren van aseptische handelingen te worden voldaan. De eisen aan de achtergrondruimte worden behandeld in Z3. Deze zijn ook van toepassing voor aseptische handelingen met risicovolle stoffen, met dien verstande dat bij gebruik van een veiligheidswerkbank de eis aan de luchtzuiverheid wèl van toepassing is (klasse 100.000 in rust) maar de eis aan de luchtdruk (overdruk) niet. Zoals onder ‘Achtergrondruimte’ vermeld, dient het ventilatievoud van de achtergrondruimte ten minste 8 te zijn.Bij gebruik van een isolator gelden geen eisen voor de luchtzuiverheid, de luchtdruk en het ventilatievoud van de achtergrondruimte. De in Z3 beschreven kledingprocedure is toereikend voor het omgaan met risicovolle stoffen indien wordt gewerkt in een veiligheidswerkbank. 

RICHTSNOEREN Bijlage ziekenhuisfarmacie - handelingen met risicovolle stoffen en preparaten 
Principe 
Bij het werken met risicovolle stoffen moet niet alleen rekening worden gehouden met de Wet op de Geneesmiddelenvoorziening maar ook met het Arbeidsomstandighedenbesluit en de Kernenergiewet (als het radiofarmaca betreft). 

In de ziekenhuisapotheek wordt met kleine hoeveelheden risicovolle stoffen gewerkt, bestemd voor de individuele patiënt. Door specifieke voorzieningen en voorzorgen dient verspreiding van risicovolle stoffen te worden tegengegaan en dient de bereider zich tegen contact te beschermen. In de regel wordt met gesloten systemen gewerkt ('laag' risico). Minder vaak betreft het een bereiding waarbij de risicovolle stof als vloeistof in open verbinding staat met de omgeving ('matig' risico) en incidenteel betreft het een bereiding waarbij de risicovolle stof als droge stof in open verbinding staat met de omgeving (‘hoog’ risico). 

De in deze richtsnoeren genoemde beschermende maatregelen zijn voldoende adequaat voor de bereiding van geneesmiddelen met laag en matig risico. Indien incidenteel een handeling met hoog risico moet worden uitgevoerd, dienen op basis van risico-inventarisatie aanvullende beschermende maatregelen te worden getroffen. 

Richtsnoeren 
Z4.1 
Handelingen met risicovolle stoffen en preparaten dienen plaats te vinden in een veiligheidswerkbank of een isolator met onderdruk. 

Z4.2 
Aan de achtergrondruimte dienen de volgende eisen te worden gesteld: aanwezigheid van een toegangssluis, gladde en naadloze afwerking van wanden, weggewerkte leidingen en holle plinten. Bij een veiligheidswerkbank wordt een ventilatievoud van 8 vereist. Bij gebruik van een isolator worden géén eisen gesteld aan het ventilatievoud. De achtergrondruimte in een isotopenlaboratorium dient bovendien een onderdruk van 5 Pa (C-laboratorium) respectievelijk 10 Pa (B-laboratorium) te hebben. 

Z4.3
Het personeel dat handelingen met risicovolle stoffen uitvoert, dient hiervoor te worden geschoold. Deze scholing dient periodiek te worden herhaald. 

Z4.4
Verspreiding van de risicovolle stoffen dient te worden voorkomen door het volgen van procedures voor de ontvangst, de opslag en het reinigen van de primaire verpakking van preparaten met risicovolle stoffen, voor het transport van de bereidingen, de afvoer van het afval en de handelwijze bij morsen. 

Z4.5 
De kleding dient te zijn afgestemd op het werken in een veiligheidswerkbank of isolator. 

Z4.6 
De handelwijze bij calamiteiten dient te zijn vastgelegd in een procedure. 

Z4.7 
Voor het schoonmaken van de bereidingsruimte (veiligheidswerkbank, isolator) dient een procedure aanwezig te zijn. Deze procedure dient bewezen effectief te zijn. 

Z4.8 
Aseptische handelingen met risicovolle stoffen dienen tevens te voldoen aan de richtsnoeren van Z3 Aseptische handelingen, met uitzondering van de eisen aan luchtdruk van de achtergrondruimte. 

GMP BIJLAGE ZIEKENHUISFARMACIE 
KWALITEITSZORG 

1.1 
In de ziekenhuisapotheek dient een kwaliteitssysteem aanwezig te zijn dat ten aanzien van de bereiding van geneesmiddelen is gebaseerd op de GMP-richtsnoeren. 

1.2 
De gevestigde ziekenhuisapotheker is eindverantwoordelijke voor de kwaliteitszorg. 

1.3 
De functie van 'laboratoriumonderzoek' dient ook kwaliteitsbewaking te omvatten. 

PERSONEEL 

2.1 
Er dient een functionaris te worden belast met de taak van kwaliteitsborging; deze dient hiertoe over de benodigde deskundigheid te beschikken. 

2.2 
In situaties waarin personeel van de ziekenhuisapotheek zelf niet over deze deskundigheid beschikt dient de functie van kwaliteitsborging te worden uitbesteed. Taken en verantwoordelijkheden van deze functionaris dienen te worden vastgelegd. 

2.3 
Taken en verantwoordelijkheden van een waarnemer voor de functies bereiding, kwaliteitsbewaking en kwaliteitsborging dienen te worden vastgelegd. 

GEBOUWEN EN APPARATUUR 

3.1 
Grondstoffen kunnen in de bereidingsruimte worden afgewogen mits adequate stofafzuiging aanwezig is. 

DOCUMENTATIE 

4.1
Het documentatiesysteem in de ziekenhuisapotheek dient tenminste uit de volgende onderdelen te bestaan: kwaliteitshandboek, procedures, voorschriften, chargebereidings- en analyseprotocollen en logboeken. 

4.2 
Verschillende soorten documenten kunnen waar nodig worden gecombineerd. 

PRODUCTIE 

5.1 
Bij voldoende waarborgen ten aanzien van de leveranciers van grondstoffen, van verpakkingsmaterialen en van etiketten kan de ingangskeuring beperkt blijven. (zie Bijlage 8 van de GMP) 

5.2 
Als na laboratoriumonderzoek van een grondstof een nieuw etiket wordt gemaakt en aangebracht, dient dit te worden uitgevoerd volgens een vastgelegde procedure. Hierin dient aandacht te worden besteed aan het voorkomen van verwisseling. 

KWALITEITSBEWAKING 

6.1 
De vrijgifte op grond van beperkt onderzoek dient te worden verantwoord. Dit dient in een procedure te zijn vastgelegd. 

6.2 
Het bewaren van referentiemonsters van grondstoffen en van primaire verpakkingsmaterialen dient in procedures te zijn vastgelegd. 

6.3 
In het ziekenhuis aanwezige eenheden kunnen als referentiemonsters van apotheekbereidingen worden beschouwd. 

DE FABRICAGE VAN STERIELE GENEESMIDDELEN 

Bij.1.1 Voor aseptische bereidingen wordt verwezen naar Hoofdstuk Z3 Aseptische handelingen. 

Bij.1.2 Geneesmiddelen die in de uiteindelijke container worden gesteriliseerd kunnen in een schone werkruimte D worden uitgevuld, mits door middel van validatie en in-procescontroles is aangetoond en bewaakt dat het aantal (niet zichtbare) deeltjes in het product laag is evenals de initiële contaminatie. 

RADIOFARMACEUTICA 

Bij.3.1 Bij het bereiden van radiofarmaceutica in radionucliden-laboratoria van ziekenhuizen dienen de aanbevelingen van Z4 voor bereidingen met risicovolle stoffen en preparaten te worden opgevolgd. 

Bij.3.2 Voor de stralingshygiënische aspecten bij de bereiding van radiofarmaceutica in radionuclide-laboratoria van ziekenhuizen dient men zich te houden aan de 'Richtlijn Radionuclidenlaboratoria'. 

DE BEMONSTERING VAN GRONDSTOFFEN EN VERPAKKINGSMATERIALEN 

Bij.8.1 Bij de bemonstering van grondstoffen dienen stofvorming en kruiscontaminatie te worden voorkomen. Kleine verpakkingen kunnen daartoe op het laboratorium worden bemonsterd. Voor de monstername van grote verpakkingen dienen adequate voorzieningen beschikbaar te zijn. 

Bij.8.2 Het monsternamevoorschrift wordt in de ziekenhuisapotheek in de regel gecombineerd met het analysevoorschrift.  
[W5]

Bijlage 5: Brief enquête hotlab

Geachte Heer/Mevrouw,

 

Naar aanleiding van het telefoongesprek op .. april met Anke van der Kraan/ Sabine ten Haaf, sturen wij u onze enquête. Wij zijn Sabine ten Haaf, Anke van der Kraan en Sanne Minnen, vierdejaars studenten MBRT. Momenteel zijn wij bezig met een afstudeerproject waarvan de probleemstelling luidt: Door de verandering van de locatie staat het Deventer Ziekenhuis voor de keuze of ze een nieuw hotlab gaan bouwen dat voldoet aan de nieuwe GMPz-eisen of dat ze de bereide radiofarmaca voortaan gaan laten leveren.

 

Het doel van ons afstudeerproject is om een advies uit te brengen aan het ziekenhuis wat voor hen de beste keuze is. 
 

Bij het beantwoorden van onze probleemstelling onderzoeken wij de volgende aspecten:
· De randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab (vergunningen, personeel en scholing, interdisciplinaire samenwerking, administratie, omgang radiofarmaca, afval) 

· Kosten inrichten van het hotlab op de nieuwe locatie met de huidige apparatuur (apparatuur, verhuizing, inrichting hotlab nieuwe locatie, kosten) 

· Verhouding kosten tussen het leveren van bereide radiofarmaca en het zelf bereiden van radiofarmaca 
 

Daarnaast willen wij meer inzicht krijgen in wat de ziekenhuizen zien als praktische voor- en nadelen van hun eigen hotlab. Deze enquête heeft als doel het inventariseren van de praktische voor- en nadelen van een eigen hotlab. 

 

Mede op grond van de uitslag van deze enquête zullen we het ziekenhuis adviseren in hun keuze. We willen u vragen om één enquête te laten invullen door een coördinerend Nucleair Werker en één door een Medisch Nucleair Werker van uw afdeling. Daarbij willen we u ook vragen om deze enquête onafhankelijk van elkaar in te vullen

 

Het invullen van de enquête zal 20 minuten in beslag nemen. De uitslag van de enquête zal gepubliceerd worden, echter hierbij zullen geen namen gepubliceerd worden. Uw ziekenhuis en uw medewerkers blijven anoniem. 

 

U kunt de enquête retour zenden naar s.minnen@student.fontys.nl. We willen u vragen om de vragenlijst voor 25 april terug te zenden.

 

Indien u vragen hebt of een nadere toelichting wenst, kunt u zich wenden tot het bovenstaande mailadres.

 

De uitslag van onze enquête zal eind juni gepresenteerd worden tijdens onze afstudeerpresentatie.

 

Bij voorbaat dank,

 

Met vriendelijke groet,

Anke van der Kraan, Sabine ten Haaf & Sanne Minnen

Bijlage 6: Enquête Hotlab

Invulinstructie:

We zullen u een aantal open vragen stellen om uw opinie over het bereiden van radiofarmaca in een eigen hotlab in beeld te krijgen.

Naam van het ziekenhuis:

Functie: coördinerend Nucleair Werker / Medisch Nucleair Werker * (* doorhalen wat niet van toepassing is)

1. Heeft uw afdeling voor de keuze gestaan om het hotlab te laten verbouwen of bereide radiofarmaca te laten aanleveren? Zo ja, wat waren voor uw afdeling de argumenten om een eigen hotlab te houden?

-

-

-

-

-

-

2. Wat zijn voor uw afdeling de praktische voordelen van een eigen hotlab? (Denkt u hierbij aan multidisciplinaire samenwerking, personeel, patiënten, wettelijke eisen, stralenbelasting, etc.)

Voordelen:

-

-

-

-

-

-

3. Wat zijn voor uw afdeling de praktische nadelen van een eigen hotlab? (Denkt u hierbij aan multidisciplinaire samenwerking, personeel, patiënten, stralenbelasting, etc.)

Nadelen:

-

-

-

-

-

-

Hartelijk dank voor het invullen van onze enquête!

Bijlage 7: Uitslag enquête argumenten tot behoud hotlab

Alle antwoorden op de vragen zijn geschreven door medewerkers van verschillende afdelingen, hierdoor kunnen de antwoorden elkaar soms tegen spreken. Dit is zo gelaten omdat de ziekenhuizen dit hebben ingevuld. Er is hier verder geen invloed op uitgeoefend omdat het belangrijk is de mening van het ziekenhuis weer te geven zoals zij dit beschreven hebben tijdens het invullen van onze enquête.

Flexibiliteit:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Niet afhankelijk van een leverancier. (2x)
	Flexibiliteit.

	Voor therapieën is het niet altijd mogelijk om 

de radiofarmaca te laten leveren.
	Radiofarmacon sneller klaar voor gebruik, 

aug. 2002 is het hotlab verbouwd op dat 

moment werden er nog geen complete 

spuiten aangeleverd.

	Kosten, tijd, service en vergunning.
	Een belangrijke overweging was de 

flexibiliteit. Als nu een patiënt voor 

bijvoorbeeld een botscan er spoed bij moet, 

kan deze 5 minuten later ingespoten worden 

als we voldoende activiteit hebben, en anders

na 15 minuten. Als de spuit aangeleverd 

moet worden van extern kan dit nooit zo 

snel. Dit geldt ook voor CITO longscans etc.

	Grotere flexibiliteit en service naar patiënten 

en afdelingen.
	

	We willen als afdeling zo flexibel mogelijk 

blijven.
	

	Flexibiliteit (snel een botscan of myocardscan

erbij, dus binnen het uur). (3x)
	

	Direct beschikbaar hebben van radiofarmaca 

t.b.v. spoedeisende onderzoeken (met name longscans).
	

	Vaak worden polikliniekpatiënten extra 

ingepland zodat ze meteen met onderzoek 

terug kunnen naar de poli.
	

	In geval van extravasale injecties kan er direct bijgespoten worden.
	

	Vinden de leveringen het gehele jaar door op 

tijd plaats.
	

	Wij willen flexibel zijn om een optimale 

service te kunnen verlenen.
	


Patiënt gebonden:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Naast alle gangbare radiofarmaca bereiden 

doen we hier heel veel cellabelingen. Met 

name de Nucleair Geneeskundigen willen 

niet dat de bloedmonsters het huis verlaten.


	-


Beroep MNW-er:
	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Personeel die de bereidingen kan uitvoeren.
	Behoud van takenpakket.



	Vaardigheden tot het bereiden van 

radiofarmaca zou verdwijnen.
	Meer variatie in de werkzaamheden 

MNW-er.

	Takenpakket van de MNW-er zal afnemen.
	Aantrekkelijkheid bij vacaturestelling.



	Variëteit in het werk speelt een belangrijke rol.
	Op onze afdeling is een van de mensen van 

het hotlab ook stralingsdeskundige, met 

opleiding 3 stralendeskundigheid. Daarnaast 

ook een vervangende stralingsdeskundige 

met niveau 3. als het hotlab weg zou gaan, 

kost dat juist arbeidsplaatsen en gaat een 

hoop know how weg.

	Behoud van kennis en ervaring.
	

	Opleiding i.v.m. ziekenhuisapotheker.
	

	Bij het bestellen van 50 patiëntendosis zul je 

toch moeten registreren in een systeem. In 

deze tijd heb je de radiofarmaca al bereid en 

voor een deel opgetrokken. Ook de 

bestelprocedure vergt tijd en hier kunnen 

fouten gemaakt worden doordat patiëntendata 

op een formulier ingevuld moeten worden. 

In ons systeem wordt gebruik gemaakt van 

een centrale patiëntregistratie zodat doublures 

in naam, leeftijd en gewicht vermeden worden.
	Het behoud van vakinhoudelijke aspecten 

hebben voor de medisch nucleair werkers een grote rol gespeeld m.n. de expertise van de 

medewerkers op het gebied van radiofarmacabereiding. Naast de flexibiliteit 

die zelf bereiden geeft t.a.v. de directe beschikbaarheid van de gangbare 

radiofarmaca stelt dit minder eisen aan de 

exacte planning van een werkdag. Mede door

onze achtergrond (laboratorium, analytisch) 

hebben we veel voeling met de aspecten van 

het zelf bereiden van radiofarmaca. Ik heb, 

als voormalig medisch analist, nog altijd de gedachte dat een laboratorium het hart van de afdeling is omdat het daar begint. Bij 

aanlevering van radiofarmaca valt er een 

groot stuk van de dagelijkse werkzaamheden 

weg en lijkt het werk gereduceerd te worden 

tot ‘het maken van scans’ wat overigens erg 

kort door de bocht is alhoewel het traject: 

“van eluatie tot conclusie” drastisch wordt ingekort. Het zelf bereiden van radiofarmaca 

maakt het werk meer ‘af’ en lijkt in grote 

mate bij te dragen tot een gevoel van 

volledigheid en onafhankelijkheid. Ik zelf 

vind het zelf bereiden en natuurlijk alles wat 

daar bij hoort redelijk technisch, op een heel 

andere manier overigens dan het camerawerk

en de processing van een studie, en maakt 

voor mij het werk meer compleet. Alles bij 

elkaar zijn er geen echt harde argumenten te noemen om de bereiding in eigen beheer te 

houden; als de producten aangeleverd 

worden geeft dat ook een stuk rust en is het 

minder nodig onderzoeken te moeten poolen 

en daar krijg je een andere flexibiliteit voor 

terug. Ik kan niet veel zeggen over het kostenaspect, ik denk dat dat eigenlijk niet 

veel uitmaakt, het is meer een kwestie van 

beleid. Veel argumenten om de bereiding 

zelf te blijven doen ontstaan in de onderbuik 

maar zijn daarom niet minder belangrijk. 

Hotlab werkzaamheden horen nu eenmaal 

bij ons vak.



	Behoud van kennis en vaardigheden van 

essentieel onderdeel van ons vak


	

	Medisch nucleair werkers vinden de hotroom werkzaamheden een deel van hun beroep 

uitmaken en willen dit onderdeel graag 

behouden.
	

	Bereidingen maken deel uit van de opleiding 

tot ziekenhuisapotheker in ons ziekenhuis.
	

	Wij willen expertise behouden.
	


Stralenbelasting:
-

Overig:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Voordat er een keuze was om de radiofarmaca te bestellen bij een leverancier had onze 

apotheek/onze afdeling al besloten om het 

hotlab te laten verbouwen om aan de GMP-z normen te voldoen. (2x)


	Meer productie als in andere ziekenhuizen.



	Grote afstand van de apotheek tot GE. (2x)


	Een of meerdere onderzoeken ad hoc 

wachten op radiofarmaca van buitenaf groot probleem.

	Materiaal was al besteld.
	Logistiek, randstad nauwelijks haalbaar.

	Prijs radiofarmaca nu en toekomst?
	Hoeft niet te wachten op radiofarmacon.

	Geïnvesteerd in materialen ten behoeve van 

de bereidingen hoewel de ruimtes momenteel 

niet helemaal voldoen.
	Mogelijkheid om zelf spuiten te gaan 

produceren voor andere ziekenhuizen.



	Voor research zijn adequate voorzieningen 

nodig.
	Flexibiliteit naar de organisatie.



	Eén leverancier op de markt die de prijs 

bepaald.
	Expertise MNW-ers behouden.



	Apotheker was niet bereid om de productaansprakelijkheid over te nemen dat 

de spuiten in de kluis werden geplaatst.
	Relatief kleine verbouwing, dus vernietiging investeringskapitaal.



	We werden door de inspectie verplicht om 

het lab te verbouwen/ veranderen, we hadden 

toen naar mijn gevoel nog niet de keuze 

om de spuiten bij Amersham te bestellen.
	Niet voor de keuze gestaan daar wij al 

enige jaren in het bezit zijn van een hotlab 

die voldoet aan de GMP-z eisen.



	De beslissing van het vernieuwen van het 

hotlab lag toen bij de leidinggevende.


	In 2003 is het lab verbouwd en volledig 

aangepast aan de huidige normen. Het is niet 

aan de orde geweest om radiofarmaca te 

laten aanleveren. Er was toestemming voor 

het verbouwen van het lab en dan is de keuze eenvoudig gemaakt. Bovendien was het toen 

nog niet zeker dat het op korte termijn 

mogelijk zou zijn om radiofarmaca te laten aanleveren.



	Afhankelijkheid van een commerciële firma, 

zowel financieel als producttechnisch.
	

	Geen logistieke problemen met leveringen.
	

	Sneller kunnen anticiperen op de dagelijkse 

gang van zaken.
	

	Aanpassingen aan hotroom waren reeds voor 

een groot gedeelte uitgevoerd.
	

	Er kan een monopolypositie ontstaan 

waardoor bepaalde kitjes niet meer geleverd 

gaan worden in de toekomst.
	

	Eenmaal gekozen voor uitbesteding is er geen 

weg meer terug.
	

	Wij doen zeer veel research met nieuwe 

producten die wij zelf maken, hiervoor 

hebben we een hotlab nodig.
	

	Vanwege grote productie denken wij dat dit 

op den duur goedkoper is.
	

	Afdeling is groot genoeg om een eigen hotlab 

te hebben.
	


Bijlage 8: Uitslag enquête voordelen hotlab

Alle antwoorden op de vragen zijn geschreven door medewerkers van verschillende afdelingen, hierdoor kunnen de antwoorden elkaar soms tegen spreken. Dit is zo gelaten omdat de ziekenhuizen dit hebben ingevuld. Er is hier verder geen invloed op uitgeoefend omdat het belangrijk is de mening van het ziekenhuis weer te geven zoals zij dit beschreven hebben tijdens het invullen van onze enquête.

Flexibiliteit:
	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Radiofarmaca zijn altijd voorhanden, zowel in 

de avonduren als in de weekenden kunnen spoedpatiënten geholpen worden.
	Flexibiliteit. (3x)



	Flexibiliteit groter. (4x)
	Niet afhankelijk van een ander.

	Eigen hotlab nodig om FDG spuiten te 

bereiden.
	Flexibiliteit in het plannen van 

spoedonderzoeken. (3x)

	Een patiënt kan eventueel nog dezelfde dag geholpen worden. (2x)
	Flexibiliteit ten aanzien van tijdsindeling van 

de onderzoeken.

	Meer variatie.
	Spoedpatiënt sneller helpen.

	Flexibelere planning.


	Spoedonderzoeken snel kunnen inplannen.

	De kwaliteit van de bereide farmaca kan zelf gecontroleerd worden.
	Flexibiliteit in bereiding van radiofarmaca en doseringen patiënten.

	Op ieder moment een willekeurige dag kun je 

een spuit bereiden met 99m Tc evt. gelabeld 

met een koud kitje.


	Flexibiliteit t.a.v. het direct voorhanden zijn 

van de gangbare radiofarmaca; patiënten die 

buiten de reguliere werktijden gescand 

moeten worden (weekend, avond) kunnen 

snel geholpen worden.

	Daardoor beschikken we over een goed 

geoutilleerd laboratorium waardoor wij goede service kunnen verlenen naar de afdelingen en maximale service en zorg naar de patiënten.
	Flexibiliteit t.a.v. ad-hoc onderzoeken; bij 

een rustig programma kunnen patiënten die 

zich (poli)klinisch aandienen geholpen 

worden wat het serviceniveau verhoogd.

	Flexibiliteit in de bedrijfsvoering.


	Flexibiliteit bij moeilijk te prikken patiënten;

een nieuw spuitje is gauw gemaakt.

	Flexibel, dus patiëntvriendelijker.


	Onafhankelijkheid van extern bedrijf m.b.t. 

eigen afdeling, ik denk hierbij aan kosten die

nu nog niet zijn te overzien en die je verder 

ook niet meer in de hand kan houden.

	Nieuwe ontwikkelingen op het gebied 

van radiofarmacie kunnen mogelijk 

sneller gevolgd worden als dit in eigen

beheer plaats vindt (bij uitbesteding

zijn we afhankelijk van de snelheid waarmee 

GE Health dit soort ontwikkelingen oppakt 

en nu kennen we onze flexibiliteit exact. 

Hoe dit in de toekomst verzorgd kan worden 

moeten we nog maar afwachten. Het is 

afwachten hoe GE Health dit implementeert.)
	Op ieder gewenst moment kunnen 

radiofarmaca bereid worden en/of spuitjes 

voor toediening gereed gemaakt worden. Dit 

is gemakkelijk wanneer er een extra/spoed- 

patiënt gedaan moet worden. 



	
	Ook bij eventueel paravasaal prikken kan 

direct een nieuw spuitje gemaakt worden. (Paravasaal prikken is te voorkomen door 

altijd een venflon te gebruiken, maar daar 

zijn ook weer kosten aan verbonden).



	
	De planning van de patiënten hoeft niet per 

se op een bepaald tijdstip de dag ervoor klaar

te zijn i.v.m. bestellen spuiten. Tot op het 

laatste moment van de dag kunnen er nog wijzigingen plaatsvinden. Dit is lastiger als 

je het bij een firma moet bestellen.




Patiënt gebonden:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Cellabeling uit te voeren.


	Te laat komen van patiënten dosis aanpassen, batistvriendelijkheid.

	Er kunnen gemakkelijk, gebruik makend van 

de aanwezige activiteit, onderzoeken 

tussendoor gepland worden.
	Als een patiënt te laat of te vroeg is kunnen 

we de dosis aanpassen, als je geen hotlab 

hebt kun je dat zelfs niet meer doen.

	Verder kan bij een patiënt waarbij de i.v. 

injectie mislukt is een nieuw spuitje worden opgetrokken.
	

	Ook wordt bij een sentinel node onderzoek 

nog wel eens activiteit bijgespoten 18 uur na 

de eerste injectie.
	

	Als een patiënt te vroeg/ te laat is kun je de 

spuit aanpassen.
	

	Is het gewicht onbekend van de patiënt, dan 

levert dit geen direct probleem op, komt de 

patiënt aan de balie dan kun je op dat moment 

de spuit bereiden.


	

	Service.
	

	Kennisbehoud over radiofarmaca bereiding.
	


 Beroep MNW-er:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Radiofarmaca zijn altijd voorhanden, zowel in

de avonduren als in de weekenden kunnen 

spoed patiënten geholpen worden.


	Het deel van het vak kunnen beheersen. Door 

het in eigen beheer houden blijft de 

medewerker alert en up to date wat betreft stralingshygiëne en vakkennis. Persoonlijke betrokkenheid bij het vak.

	MNW-er meer afwisseling in zijn 

werkzaamheden. (4x)
	Research radiofarmaca.



	Goede samenwerking is een vereiste om het 

hotlab goed te laten functioneren. Er bestaat 

een samenwerking tussen de afdeling de 

apotheker en het vitrolab. Het vitrolab doet als

onafhankelijke instantie de QC van de 

radiofarmaca die door onze afdeling worden 

bereid. 
	Radiofarmaca voor kwaliteitscontroles van camera’s.



	Opgeleid personeel die de bereidingen kunnen uitvoeren.


	Cellabeling zijn erg arbeidsintensief en dat 

kan alleen maar in een eigen hotlab.



	De afdeling blijft voor de toekomstige 

MNW-ers aantrekkelijker als werkplek.
	Afwisseling in werkzaamheden. (4x)



	Groter takenpakket.


	Het is leuk en een zinvolle taakuitbreiding 

voor de MNW-ers om radiofarmaca te 

bereiden.

	De expertise van de gehele bereiding en kwaliteitscontrole blijft aanwezig.
	Diversiteit in taken.



	Voor het personeel is het hotlab een goede aanvulling op de handelingen die je dagelijks 

op de camera verricht Alle medisch nucleair 

werkers worden ingewerkt en de 

stralenbelasting wordt per 2 weken 

gecontroleerd en bewaart door de fysicus.


	Aantrekkingskracht bij vacaturestelling.



	Voor de medisch nucleair werkers is het laboratorium een uitbereiding van hun werkzaamheden die extra voldoening geeft. 

Ook blijven ze goed bewust en de risico’s 

daarvan.
	Afwisseling tussen lab en camerawerk. 



	De bereiding van radiofarmaca vormt een 

wezenlijk en erg belangrijk deel van het

werkplezier bij de MNW-ers.
	Het beroep MNW-er blijft er gevarieerder 

door en maakt het interessanter.

	Het is een essentieel onderdeel van het 

werkproces binnen de afdeling Nucleaire

Geneeskunde zoals dat nu uitgevoerd 

wordt. De MNW-ers voeren het hele

proces uit van bereiding tot het 

eindresultaat, kant en klare patiënten

studies.
	Behoud van expertise; ik denk dat 

uitbesteding een eenmalige stap is die niet 

meer terug te draaien valt.

	
	‘Heelheid’ van het dagelijkse werk.

	
	Afwisseling en werkplezier.

	
	Ook een voordeel is dat het beroep 

afwisselender blijft. Dit zal waarschijnlijk

 nooit opwegen voor het maken van de 

beslissing voor het wel of niet laten 

aanleveren van spuiten door een firma, maar 

het is wel een voordeel.


Stralenbelasting:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	Je loopt bij het bereiden en afvullen van de 

spuitjes minder straling op dan bij de 

opnames van de patiënt.


Overig:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Interne verbouwing was betrekkelijk 

eenvoudig.


	Snelheid, je kunt meteen een spuit maken en gebruiken. Je hoeft niet te wachten.

	MNWers voeren de bereidingen uit onder verantwoordelijkheid van de apotheker.
	Controle op bereiding radiofarmaca.



	Je kunt therapieën uitvoeren, waarvoor geen standaard producten leverbaar zijn.


	Controle op afvullen patiëntendosis.



	Investeringen die in het verleden gedaan zijn (ruimte, LAF-kast) kun je bij het leveren van radiofarmaca niet meer gebruiken.
	Paravasale injecties: nieuwe, evt. 

aangepaste dosis bereiden en bij inspuiten.

	Bevordert multidisciplinaire samenwerking.


	Als er per ongeluk teveel bloed in de spuit 

komt kun je nieuwe dosis bereiden.

	Omdat wij reeds een vergunning hebben 

kunnen we nu met de nieuwbouw ons vooral 

richten op de GMP-z normen.


	Een enkele keer bestellen we kant en klare 

spuiten bij GE Health. We spuiten dan altijd 

met een 3weg systeem. Dit zou veel duurder worden. Nu spuiten we vaak rechtstreeks.

	De bereiding van de farmaca wordt door een apotheker bewaakt.
	Veel administratieve handelingen bij spuiten bestellen.

	Onafhankelijk van levertijden van derden om spuiten bij ons af te leveren.
	Meer gemak bij het maken van puntbronnen, standaarden en het doen van testen.

	Kostenbewaking door de eigen nucleair geneeskundige. i.s.m. de coördinator van het laboratorium. We hebben daardoor alles in 

eigen hand.


	Voor een hele kleine afdeling nucleaire geneeskunde is het waarschijnlijk kosten 

effectief beter om de spuiten te laten 

aanleveren, maar bij een grotere afdeling met 

veel onderzoeken is het praktischer om het bereiden van radiofarmaca in eigen hand te 

houden.

	Als de auto met spuiten in de file komt te 

staat heb je meteen: gestresst personeel, 

uitloop van het programma, patiënten die 

zitten te wachten, door verval te weinig 

activiteit in de spuiten, strijd met de firma die 

de spuiten levert.
	Ik weet niet of bij de firma, waar spuiten 

besteld worden je beperkt bent tot een 

bepaald aantal producten, maar als je het in 

eigen hand houd kan je alle radiofarmaca 

bereiden die gewenst is.



	Eigen keuze radiofarmaca bij diverse firma’s, 

vaak worden van bepaalde producten zomaar 

van de een op de andere dag geschrapt.


	Cellabelingen zoals ery/plasma volume 

bepalingen, gedenatureerde erythrocyten en ejectiefractie bepaling met een RBC kit kan 

niet. Dit zijn allemaal bereidingen met bloed 

en dat kan niet via aanlevering.

	Registratiedosis en radioactieve stoffen in 

eigen beheer in IBC-606 pakket.
	

	Gegevens over radioactieve stoffen heb je 

weer nodig voor de KEW-vergunning.
	

	Zekerheid.
	

	Indien goede protocollen en werkinstructies aanwezig vallen werkdruk en stralenbelasting 

erg mee.
	

	Onafhankelijk van firma’s.
	

	Mogelijkheid tot research uitoefening.
	


Bijlage 9: Uitslag enquête nadelen hotlab

Alle antwoorden op de vragen zijn geschreven door medewerkers van verschillende afdelingen, hierdoor kunnen de antwoorden elkaar soms tegen spreken. Dit is zo gelaten omdat de ziekenhuizen dit hebben ingevuld. Er is hier verder geen invloed op uitgeoefend omdat het belangrijk is de mening van het ziekenhuis weer te geven zoals zij dit beschreven hebben tijdens het invullen van onze enquête.
Flexibiliteit:
	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Er kunnen in de loop van de dag altijd nog onderzoeken bijkomen, de bereider op elk 

moment van de dag beschikbaar moet zijn. 

De dag kan dan chaotisch verlopen.
	Minder flexibel om in te springen op acute vraagstelling en in een veranderende 

dosering.

	Nu kennen we onze flexibiliteit exact. 

Hoe dit in de toekomst verzorgd kan worden 

door Amersham Health moeten we nog maar afwachten.


	Al met al is het een langdurige, kostbare en 

soms ook een ingewikkelde procedure om 

een hotlab te verbouwen naar huidige 

normen. Toch zou dit bij onze afdeling niet opwegen tegen het laten aanleveren van radiofarmaca. Je bent nu flexibel in alles en 

dat is met het aanleveren van radiofarmaca 

niet het geval.


Patiënt gebonden:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Het clusteren van onderzoeken om meer 

patiënten met minder middelen te kunnen 

doen.
	-


Beroep MNW-er:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Indien volgens inspectie een tweede bereider noodzakelijk wordt, dan personele 

consequenties.
	Meer personeel nodig.

	Meer personeel nodig. (2x)


	Administratieve deel neemt steeds toe.

	Meer tijd nodig om personeel op te leiden 

voor het werken in het hotlab, vooral omdat 

dit bij de opleiding niet of nauwelijks aan de 

orde komt.
	Personeelsbezetting.



	Personeel moet bijtijds beginnen met het 

bereiden van radiofarmaca.
	Uitkleding van het beroep MNW-er.



	Geen eigen hotlab minder werk.
	Werkwijze die meer gestoeld is op een 

‘vaste’ structuur; een rustig programma 

wordt minder ‘kneedbaar’.

	MNWers bijgeschoold op gebied van GMP-z. (2x)


	Het niet zomaar voorhanden zijn van 

activiteit nodig voor de kwaliteitscontroles.

	Er is meer personeel nodig om het 

laboratoriumwerk uit te voeren en opgeleid te worden.
	Verlies van expertise!!


	Bij personeelstekorten moet je altijd iemand 

in het hotlab zetten, die je misschien ook 

graag op de camera zou plaatsen.
	Verlies van een extra kracht die de tweede 

controle moet uitvoeren en praktische 

bijstand kan leveren aan de bereider.

	MNW-ers vangen meer straling in eigen lab, 

zeker in het geval van FDG.


	(Zeer) vroeg beginnen omdat er bij het zelf bereiden nogal wat komt kijken; dit houdt 

tevens in dat er 2 krachten vrij vroeg stoppen 

met werken die je dan verliest bij het middagprogramma waardoor wellicht een 

extra kracht nodig is.

	Het uitvoeren van de kwaliteitscontroles.


	Het kost veel geld en tijd om het hotlab aan 

de huidige normen te laten voldoen. Er 

moeten protocollen gemaakt worden. Kwaliteitscontroles moeten gedaan worden. 

Er moeten altijd twee mensen tijdens 

bereiding van de radiofarmaca aanwezig zijn. D.w.z. een bereider en een controleur. Dit 

kost veel personele tijd. 

	Tweede bereider verplicht.


	Je moet goed op de hoogte zijn van de 

wettelijke eisen en daar ook daadwerkelijk 

aan voldoen, want er vinden ook inspecties 

plaats. 



	Geheel nieuwe werkwijze voor de 

medewerkers bij de bereiding volgens 

G.M.P.-radiofarmacie-richtlijnen. (omkleedprocedure, dubbele controle, 2 medewerkers nodig op cruciale momenten in 

de bereiding).
	Personeel moet goed getraind zijn. Er moet 

een ziekenhuisapotheker zijn.


Stralenbelasting:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Bereiders meer stralenbelasting. (2x)


	Stralenbelasting hoger, met name door FDG. (3x)

	Stralenbelasting op de handen, een goede 

inwerking van personeel kan dit beperken.
	Stralenbelasting wordt hoger. (3x)


	Er zullen meer stralingsafschermingsmiddelen noodzakelijk zijn.
	De stralingsbelasting van iedere bereider zal ongeveer verdubbelen.



Overig:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Flinke investering gedaan om hotlab volgens 

GMP-z normen te krijgen.
	Fysieke belasting, werken met loodomhulsels, installeren van de generator.

	Het moet voldoen aan diverse extra wettelijke 

eisen wat extra kosten met zich mee brengt.
	Meer radioactief afval + administratie.

	Betrokkenheid van de apotheker is een 

vereiste. 
	Er zijn geen nadelen alleen maar voordelen. 

(2x)

	Kosten/ afschrijving LAF-kast ed.
	Investering en onderhoud van apparatuur.

	Kwaliteitshandboek.
	Ruimte.

	Voldoen aan de GMP-z vraagt grote 

financiële investering indien het lab verbouwd

dient te worden.
	Eindverantwoordelijkheid bij de apotheker, 

grotere overlegstructuur.

	Kosten van Onderhoud en validatie van 

apparatuur zullen bij leveren lager zijn.
	Meer overleg met name apotheker

	In de toekomst gaan we voor een ander 

ziekenhuis leveren. Dit verhoogt de 

stralenbelasting. Om dit op te vangen werken 

we met een grote groep, die uiteraard rouleert 

op het lab.
	Levering vindt plaats over de steeds meer dichtslibbende Nederlandse autowegen.

	Het vergt tijd en geld om aan alle wettelijke 

eisen te blijven voldoen voor gebruik en 

opslag.
	Het uitvoeren van vele controles; niet alleen 

het invullen/afvinken van checklijsten maar 

ook zuiverheidbepalingen/vrijgiftetesten.

	Je moet daardoor iemand in dienst hebben die 

dit allemaal bewaakt en uitvoert.
	

	Speciale ruimten zijn vereist voor bereidingen

van spuiten en voor de opslag van radioactief 

afval.
	

	Multidisciplinaire samenwerking met de ziekenhuisapotheker en de afdeling bestaat al 

heel lang. Het vergt inspanning om een 

GMP-z lab op te zetten of aan te passen. 

Hierna heb je er profijt van t.a.v. de bereiding 

en optrekken van radiofarmaca. 
	

	Alles verloopt gestructureerd volgens GMP-z.

Dit vergt enige aanpassing. Een eenmaal 

ingericht GMP-z lab is een investering in de 

tijd die normaliter minimaal geldt voor zo’n 

15 jaar. Naar mijn weten is op dit moment de 

eis weer afgezwakt t.a.v. de 

achtergrondruimte. (de ruimte waar gewerkt 

wordt) mbt het aantal deeltjes. Deze eis is van 

grote invloed op het kostenaspect bij een evt. verbouwing.
	

	Gesjouw met generatoren van en naar 

hotroom.
	

	Als de bereiding verdwijnt, gaat ook 

een stuk  “know how” binnen de 

afdeling verloren die niet zomaar

snel weer teruggehaald kan worden.
	

	Grote en ingrijpende verbouwing van het 

hotlab noodzakelijk
	

	Er zal een groot pakket nieuwe 

kwaliteitscontroles ingevoerd moeten 

worden en ook uitgevoerd. (pyrogeniteit, 

steriliteit, radiochemische- en radionuclidische 

zuiverheid) Hier zitten ook kosten aan 

verbonden intern en extern voor diverse benodigdheden en personele kosten (tijd).
	

	Er moet een volledige protocollering 

opgezet worden
	

	Er zal een hotlab-management

systeem aangeschaft moeten worden 

om volgens de juiste richtlijnen de 

bereidingen te kunnen uitvoeren. 
	


Bijlage 10: Brief enquête leveren

Geachte Heer/ Mevrouw,

 

Naar aanleiding van het telefoongesprek op ...april met Sabine ten Haaf/ Anke van der Kraan, sturen wij u onze enquête. Wij zijn Sabine ten Haaf, Anke van der Kraan en Sanne Minnen, vierdejaars studenten MBRT. Momenteel zijn wij bezig met een afstudeerproject waarvan de probleemstelling luidt: Door de verandering van de locatie staat het Deventer Ziekenhuis voor de keuze of ze een nieuw hotlab gaan bouwen dat voldoet aan de nieuwe GMPz-eisen of dat ze de bereide radiofarmaca  voortaan gaan laten leveren.

 

Het doel van ons afstudeerproject is om een advies uit te brengen aan het ziekenhuis wat voor hen de beste keuze is. 
 

Bij het beantwoorden van onze probleemstelling onderzoeken wij de volgende aspecten:
· De randvoorwaarden voor een goed lopend hotlab (vergunningen, personeel en scholing, interdisciplinaire samenwerking, administratie, omgang radiofarmaca, afval) 

· Kosten inrichten van het hotlab op de nieuwe locatie met de huidige apparatuur (apparatuur, verhuizing, inrichting hotlab nieuwe locatie, kosten) 

· Verhouding kosten tussen het leveren van bereide radiofarmaca en het zelf bereiden van radiofarmaca 
 

Daarnaast willen wij meer inzicht krijgen in wat de ziekenhuizen zien als praktische voor- en nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca. Deze enquête heeft als doel het inventariseren van de praktische voor- en nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca. 

 

Mede op grond van de uitslag van deze enquête zullen we het ziekenhuis adviseren in hun keuze. We willen u vragen om één enquête te laten invullen door een coördinerend Nucleair Werker en één door een Medisch Nucleair Werker van uw afdeling. Daarbij willen we u ook vragen om deze enquête onafhankelijk van elkaar in te vullen

 

Het invullen van de enquête zal 20 minuten in beslag nemen. De uitslag van de enquête zal gepubliceerd worden, echter hierbij zullen geen namen gepubliceerd worden. Uw ziekenhuis en uw medewerkers blijven anoniem. 

 

U kunt de enquête retour zenden naar s.minnen@student.fontys.nl. We willen u vragen om de vragenlijst voor 24 april terug te zenden.

 

Indien u vragen hebt of een nadere toelichting wenst, kunt u zich wenden tot het bovenstaande mailadres.

 

De uitslag van onze enquête zal eind juni gepresenteerd worden tijdens onze afstudeerpresentatie.

 

Bij voorbaat dank,

 

Met vriendelijke groet,

 

Anke van der Kraan, Sabine ten Haaf & Sanne Minnen

Bijlage 11: Enquête leveren

Invulinstructie:

We zullen u een aantal open vragen stellen om uw opinie over het laten leveren van bereide radiofarmaca in beeld te krijgen.

Naam van het ziekenhuis:

Functie: coördinerend Nucleair Werker / Medisch Nucleair Werker * (* doorhalen wat niet van toepassing is)

1.Wat waren voor uw afdeling de argumenten om over te gaan op het laten aanleveren van bereide radiofarmaca?

-

-

-

-

-

-

2.Wat zijn voor uw afdeling de praktische voordelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca (denkt u hierbij aan multidisciplinaire samenwerking, personeel, patiënten, wettelijke eisen, stralenbelasting, etc.)

Voordelen:

-

-

-

-

-

-

3.Wat zijn voor uw afdeling de praktische nadelen van het laten leveren van bereide radiofarmaca? (Denkt u hierbij aan multidisciplinaire samenwerking, personeel, patiënten, stralenbelasting, etc.)

Nadelen:

-

-

-

-

-

-

Hartelijk dank voor het invullen van onze enquête!

Bijlage 12: Uitslag enquête argumenten tot levering radiofarmaca

Alle antwoorden op de vragen zijn geschreven door medewerkers van verschillende afdelingen, hierdoor kunnen de antwoorden elkaar soms tegen spreken. Dit is zo gelaten omdat de ziekenhuizen dit hebben ingevuld. Er is hier verder geen invloed op uitgeoefend omdat het belangrijk is de mening van het ziekenhuis weer te geven zoals zij dit beschreven hebben tijdens het invullen van onze enquête.

Flexibiliteit:
	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	-


Patiënt gebonden:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	-


Beroep MNW-er:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Arbeidsintensiteit op kleine afdeling.
	Wij hebben slechts een camera en er is per 

dag dan ook slechts een MNW-er werkzaam 

op de afdeling. De nieuwe GMP richtlijnen 

stellen echter dat je bij de bereiding minimaal

2 personen moet zijn om elkaar te 

controleren. Dat kost FTE’s en is bovendoen 

slecht in te passen op een afdeling waar 

slechts een MNW-er per dag werkt.

	
	Veel tijdsinvestering vereist voor het op peil houden van kennis van apotheekpersoneel 

wat bij de bereiding was betrokken.




Stralenbelasting:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	-


Overig:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	We hadden aan de inspectie aangegeven om 

per 1 april 2005 het hotlab verbouwd te 

hebben. Dit was echter nog niet gerealiseerd 

en hebben toen een tussentijdse oplossing 

gevonden door het uit te besteden. Daarnaast 

zou een plan van aanpak voor de verbouwing 

van het hotlab gemaakt worden door “voortschrijdend inzicht”en de ervaringen 

hebben we besloten om te blijven uitbesteden.
	Het lab voldeed niet meer aan de wettelijke 

eisen en de investeringen die er gedaan 

moesten worden wogen niet op tegen de 

kosten van een centrale levering van 

radiofarmaca. (3x)



	Verouderd hotlab dat niet voldeed aan de 

eisen.
	Het labelen van de verschillende 

radiofarmaca nam best veel tijd in beslag. 

Doordat dat gedeelte is weggevallen, heb je 

meer tijd over en kun je meer patiënten 

scannen.

	Te hoge kosten aan de verbouwing.
	De ruimte die vrijkwam na het ontmantelen 

van het c-lab was een welkome aanvulling op 

de al beschikbare ruimte op de afdeling.

	Kosten t.o.v. “nieuwe” hotroom.
	Nooit zelf radiofarmaca bereid, werd altijd 

door de ziekenhuisapotheek geleverd. De verantwoordelijk apotheker heeft de directe 

en indirecte kosten vergeleken met de aanbiedingsprijs van de centrale farmacie, op 

basis daar van is de keus gemaakt om te laten leveren.



	Leveren bereidde radiofarmaca goedkoper.
	Voldoen aan GMP-z normen vraagt 

investeringen.

	
	Laf-kast was aan vervanging toe.

	
	Strengere GMP-z.

	
	Kostbare verbouwing.

	
	Gunstige geografische ligging van de 

leverancier.

	
	Veel papierwerk.

	
	Gemak.


Bijlage 13: Uitslag enquête voordelen leveren radiofarmaca

Alle antwoorden op de vragen zijn geschreven door medewerkers van verschillende afdelingen, hierdoor kunnen de antwoorden elkaar soms tegen spreken. Dit is zo gelaten omdat de ziekenhuizen dit hebben ingevuld. Er is hier verder geen invloed op uitgeoefend omdat het belangrijk is de mening van het ziekenhuis weer te geven zoals zij dit beschreven hebben tijdens het invullen van onze enquête.

Flexibiliteit:
	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Planning is “vrijer”geworden, niet 

gegroepeerd meer.


	Hoeven bij de planning van het onderzoek 

geen rekening te houden met beschikbaarheid

van hoeveelheid pertechnetaat.

	Werk is efficiënter ook m.b.t. radiofarmaca.
	Clusteren van onderzoeken is niet meer 

nodig, programma is meer divers.

	Er is een zeer beperkte achteruitgang in de flexibiliteit van de afdeling.

De service van GE Healthcare is enorm groot. 

Er worden standaard extra long- en bot- 

spuitjes meegeleverd die bij, niet gebruik, ook

niet gefactureerd worden. Dit is een enorme 

grote service die veel verwachte achteruitgang 

van flexibiliteit richting patiënt en afdeling wegneemt.
	Mogelijkheid om in de voorkomende 

gevallen ook “exotische” radiofarmaca te gebruiken.



	Diversiteit aan onderzoeken kan groter 

worden. (Weinig frequent voorkomende cellabelingen worden nu doorverwezen 

vanwege gebrek aan know how op dat 

specifieke vakgebied. Die zouden bij 

Amersham wel uitgevoerd kunnen worden!)


	


Patiënt gebonden:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	Meer patiënten op een dag scannen, daardoor

blijft de wachtlijst acceptabel.


Beroep MNW-er:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Personele bezetting met de daarbijbehorende “ochtendstress” (minder geworden).
	We hoeven geen 2de mnw-er in te schakelen 

bij de bereiding van radiofarmaca en dat 

scheelt in FTE’s.

	Minder personeel nodig.
	Personeels bezetting omlaag in verband met 

geen bereiding, kwaliteitscontroles 

radiofarmaca.

	Meer tijd voor camera werk.
	Werkverlichting en tijdsbesparing.

	Personele bezetting is aantrekkelijker 

geworden.
	

	Een ander argument is natuurlijk dat bij zelf bereiden er veel vroeger door twee 

medewerkers ’s morgens begonnen moet 

worden. Er zal gestart moet worden met de bereidingen tussen 07.15 uur en 07.30 uur 

’s morgens. Meerdere M.N.W.-ers vinden dit 

veel te vroeg en hebben hier grote moeite mee.

Nu komen we op de afdeling, de spuitjes staan

klaar en 5 minuten later kan de eerste injectie 

al gegeven worden. Dit is een enorme service richting patiënt maar ook richting 

medewerkers die pas om 08.15 uur op de 

afdeling aanwezig hoeven te zijn.


	

	Geen uitbreiding van M.N.W.-ers FTe 

noodzakelijk!
	


Stralenbelasting:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Stralenbelasting minder. (4x)


	Stralenbelasting lager doordat er geen productieproces meer is. (2x)

	Na twee maanden uitbesteden van de 

radiofarmaca blijkt dat de stralingsbelasting 

bij de medewerkers precies gehalveerd is! (Stralingsbatch-uitslagen N.R.G.)

Waarschijnlijk is de stralingsbelasting nog 

vele malen lager omdat de stralingsbelasting 

tijdens de bereiding nooit precies gemeten is 

bij onze afdeling op de handen en 

onderarmen van de bereidende medewerkers.


	Er hoeven geen handelingen met de 

generator, welke hoge stralenbelasting geeft, 

te worden verricht.


Overig:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Wettelijke eisen.


	Beter voldoen aan alle wettelijke eisen die 

gesteld worden.

	De relatief geringe afstand tussen GE en 

ziekenhuis.
	Druk van voldoen aan GMP-z normen is verdwenen.

	Logistiek beter.


	Er hoeft geen overtollig radiofarmaca 

weggegooid te worden.

	Garantie dat aan alle kwaliteitseisen wordt 

voldaan.
	

	Iets meer werkruimte ter beschikking bij 

niet verbouwen.
	

	Er is veel minder tijd nodig van de 

apothekers om hun verantwoordelijkheid voor 

de radiofarmacie inhoud te geven!
	

	Efficiënter gebruik camera’s. Er kan eerder 

(+ 08.00 uur) een spuitje gegeven worden 

waardoor ook weer vroeger met een studie 

begonnen kan worden. Kleine toename 

beschikbare cameratijd.
	

	Veel andere verbruiksgoederen uit de exploitatiebegroting die nauw samenhangen 

met de bereiding van radiofarmaca zullen aanzienlijk in gebruik afnemen. Denk hierbij 

bijv. aan spuiten, naalden, handschoenen, 

fysiologisch zoutoplossing etc.
Kosten gaan omlaag.


	


Bijlage 14: Uitslag enquête nadelen leveren radiofarmaca

Alle antwoorden op de vragen zijn geschreven door medewerkers van verschillende afdelingen, hierdoor kunnen de antwoorden elkaar soms tegen spreken. Dit is zo gelaten omdat de ziekenhuizen dit hebben ingevuld. Er is hier verder geen invloed op uitgeoefend omdat het belangrijk is de mening van het ziekenhuis weer te geven zoals zij dit beschreven hebben tijdens het invullen van onze enquête.

Flexibiliteit:
	Coördinerend werker
	Medisch Nucleair Werker

	Flexibiliteit minder. (3x)


	Je hebt niets meer op de plank liggen, niet 

besteld is niet aanwezig.

	Een gedeelte van de flexibiliteit zal 

verloren gaan (bijv. Bij gebruik eigen

hotlab: er komt een aanvraag voor een 

studie en die kan onmiddellijk gehonoreerd 

worden omdat toevallig alles ter beschikking 

staat!).
	Je wordt iets beperkter in spoedaanvragen (leveringen twee keer per dag, 

spoedaanvragen in de middag kunnen pas de volgende dag gedaan worden).



	
	Flexibiliteit op de dag zelf is wat beperkter 

i.v.m. transporttijd, maar wanneer dat als 

gegeven wordt beschouwd is het werkbaar.




Patiënt gebonden:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	Als een patiënt niet komt opdagen het je 

altijd de kosten van de radiofarmaca.

	
	Lange wachttijd voor patiënt in het geval van cellabeling.

	
	Lange wachttijd in het geval van een 

spoedpatiënt.


Beroep MNW-er:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Verlies van aantrekkelijk deel van de werkzaamheden.
	Leuk onderdeel van het werk valt weg.

	De know how over radiofarmaca wordt 

minder.
	Maximaal een uur wachten op een besteld 

spuitje kan vervelend zijn als je eigenlijk al afgewerkt bent.

	
	Tijdens de weekenddienst wordt je al om 

9.30  gebeld, terwijl er dan pas rond 12 uur 

een spuitje is, omdat er voor de leverancier 

ook iemand speciaal naar de apotheek moet 

komen.


Stralenbelasting:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	-
	-


Overig:

	Coördinerend laborant
	Medisch Nucleair Werker

	Afhankelijkheid van 3de partij.


	Meer administratieve rompslomp 

(bestellingen per fax, orderbevestigingen 

enz). (2x)

	Onvoldoende controle mogelijkheden t.a.v. geleverde producten.
	Het is even wennen om erop te vertrouwen 

dat datgene wat er op het etiket van het 

spuitje staat, ook daadwerkelijk in het 

spuitje zit.

	Ontvangstkluis voor radioactieve producten 

in de nacht moet nog gerealiseerd worden. 

(ruimte + opslagruimte met ruim voldoende loodafscherming).
	

	Een klein c-lab is wel noodzakelijk voor Schillingtesten, plasmavolume bepalingen, 

klaringen bij renografie, bakken 

pannenkoeken voor maagontledigingstesten 

en Kernenergie Wet bepalingen.
	

	Er is geen concurrentie meer mogelijk. 

Nu, met het hotlab, worden er producten 

van twee grote radiofarmaciebedrijven 

betrokken waarbij zeker naast kwaliteit 

ook naar de financiën gekeken wordt.

Beide bedrijven weten dit uiteraard ook!!!
	

	Uitbesteding is een definitief besluit. Een weg

terug zal heel erg moeilijk worden en uiteraard

ook zeer kostbaar. Er zal weer ruimte 

gecreëerd moeten worden, verbouwing, veel 

kosten luchtbehandelinginstallatie en overige benodigdheden (L.A.F.-kasten) etc.
	


Bijlage 15: Plattegrond nieuwbouw DZ
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Bijlage 16: Offerte verhuizing en inrichting hotlab

Deventer Ziekenhuis

Locatie Geertruiden

T.a.v. Mevr. K. van Zuuk

Afdeling nucleaire geneeskunde

Postbus 5001

7400 GC   DEVENTER

Uw ref.:      


Onze ref.: 206-0308


Datum: 28 april 2006

Betreft: aanbieding verhuizing apparatuur en meubilair
Geachte mevrouw van Zuuk,

Refererend aan mijn bezoek van 28 maart j.l. heb ik hierbij het genoegen u de volgende aanbieding te doen toekomen betreffende de verhuizing en installatie van apparatuur en meubilair van de huidige locatie naar de nieuwbouw. Naar verwachting zal de verhuizing plaats gaan vinden in 2008. 

De afdeling nucleaire geneeskunde heeft deze verhuizing als afstudeerproject voor de opleiding Medisch Beeldvormende en Radiotherapeutische Technieken van de Fontys Hogeschool te Eindhoven aangeboden.

Verhuizing apparatuur en meubilair 

In 2002 is de afdeling nucleaire geneeskunde van het Deventer Ziekenhuis opnieuw ingericht. In de aanbieding was al rekening gehouden met de aanstaande nieuwbouw en de verhuizing van apparatuur en meubilair. Omdat in 2002 de afmeting van de werktafel nog niet beschikbaar was, is aangegeven dat er een nieuwe werktafel voor de nieuwbouw aangeschaft moet worden. De door u opgegeven diepte voor de werktafel is 600 mm, wij hebben dit aangepast naar 750 mm in verband met de plaatsing van de 2 modules onder de werktafel.

Voor de bouwkundige aspecten van de nieuwbouw verwijs ik u naar de bijlage.

Uw ref.:      


Onze ref.: 206-0308


Datum: 28 april 2006

Onderstaande apparatuur en meubilair moet verhuisd en opnieuw geïnstalleerd worden:

· Compressor, model Jun-Air

· Laminaire Airflow kast, model CA-RSV-6 met hierbij

· Verrijdbaar loodglasscherm, model LGS-101

· Afvalmodule, model WCF-101

· Afscherming om dosiscalibrator, model VIA-202

· Pneumatische generatorkluis, model PGK-101

· Easy Cat touchpad

· Zuurkast, model Fumia 1200

· Doorgeefkluis, model IDK-202

· Leverancierskluis, model ILK-102

De nieuwe werktafel heeft een afmeting van (lxdxh) 4300 x 750 x 930 mm. Hieronder worden de volgende modules geïnstalleerd:

· 4-ladenkluis, model MKL-104

· Koelkast met voorzetdeur

Apparatuur en meubilair dat alleen verhuisd moet worden:

· Brandkast, model TGB-103

· Hand voet kleding monitor, model VLB-202
· Waste container, model WC-200

· Waste container, model MWC-102

· Storage safe, model MOK-101

Voor de volledigheid wil ik u erop wijzen dat randapparatuur zoals PC’s niet door ons verhuisd zullen worden. 

Na installatie wordt de Laminaire Airflowkast door de servicedienst PMV gecontroleerd en afgeregeld. De aangeboden prijs is inclusief de kosten voor het inregelen en controleren.

Prijs:

· Verhuizing en installatie van apparatuur en meubilair

· Nieuwe werktafel
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Voorwaarden;

Prijs

: In EURO, exclusief B.T.W

Levering
: Exclusief installatie van de luchtafvoer, perslucht- en gas aansluiting 

Levertijd
: In overleg na goedkeuring tekeningen

Betaling
: Binnen 30 dagen na ontvangst schriftelijke opdracht

Geldigheid
: Tot 90 dagen na dagtekening

Wij gaan er vanuit u een goede aanbieding te hebben gedaan en zien met belangstelling uw reactie tegemoet. Mocht u nog vragen hebben dan ben ik natuurlijk graag bereid deze te beantwoorden.

Met vriendelijke groet,

VEENSTRA INSTRUMENTS

Mariëlle Eikelhof-Otten

Verkoop

Bijlage(n): bouwkundige aspecten

Bijlage 17: Bijlage offerte verhuizing en inrichting hotlab
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Bouwkundige aspecten

Om de producten vermeldt in de aanbieding optimaal te kunnen laten functioneren, zijn een aantal bouwkundige voorzieningen nodig. Deze voorzieningen dienen door het Deventer Ziekenhuis aangebracht te worden voor de installatie van de producten. Om een duidelijk en overzichtelijk overzicht te krijgen zijn alle benodigde voorzieningen in onderstaand schrijven op een rijtje gezet.

Bij het opstellen van de voorzieningen is uitgegaan van de volgende situatie:

· De PC’s voor de dosiscalibratoren worden in het laboratorium geplaatst.

· Naast de VGA-LCD monitor wordt er geen extra PC monitor gebruikt bij de laminaire flowkast.

· De bediening van de dosiscalibrator zal in de laminaire flowkast geschieden door middel van een speciale muis.

· Het toetsenbord en de labelprinter worden buiten de laminaire flowkast geplaatst.

· Aansluitingen voor bestaande of niet door Veenstra Instrumenten geleverde apparatuur wordt in deze beschrijving buitenbeschouwing gelaten.

Voordat alle meetapparatuur en meubilair in de ruimten kunnen worden geïnstalleerd, moeten de volgende aansluitingen en bouwkundige voorzieningen in de ruimten zijn aangebracht.

Persluchtaansluiting: 

De aansluiting van de perslucht dient achter de laminaire flowkast te worden geplaatst ongeveer 40 cm vanaf de vloer en ca. 40 cm vanaf de linker zijwand van de laminaire flowkast naar rechts, achter de pneumatische generatorkluis. De druk moet minimaal 7 bar zijn. 

Doorgeefkluisje, model IDK-202

Om het doorgeefkluisje in de muren te kunnen plaatsen moet een gat ter grote van ca. 397 x 291 mm (bxh) in de muur worden aangebracht. Indien de kluisjes in een gips of houten wand worden geplaatst, moet er door het Deventer Ziekenhuis een constructie onder de kluisjes worden aangebracht om het kluisje te ondersteunen. Dit om problemen met de constructie van de muur te voorkomen. 

Leverancierskluis, model ILK-102

Voor het plaatsen van de leverancierskluis moet een gat van ca. 655 x 955 mm (b x h) in de muur worden aangebracht. De leverancierkluis dient in een betonnen of stenen muur te worden gemonteerd om problemen met de constructie van de muur te voorkomen.
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Wandcontactdoos- en netwerkaansluitingen

1 x voor de laminaire flowkast, model CA-RS-6 

De wandcontactdoos dient bij voorkeur boven de kast te worden geplaatst op ca. 250 cm vanaf de vloer.

1 x voedingsspanning voor de zuurkast, model Fumia 1200

De wandcontactdoos dient bij voorkeur boven de kast te worden geplaatst op ca. 270 cm vanaf de vloer.

1x voedingsspanning voor de koelkast

De wandcontactdoos dient bij voorkeur net naast de koelkast vlak boven de vloer te worden geplaatst.

5 x bij de PC voor de dosiscalibrator in de laminaire flowkast

· voedingsspanning voor de PC

· voedingsspanning voor de VGA monitor in de achterwand van de flowkast 

· voedingsspanning voor de labelprinter

· voedingsspanning voor de voeding van de ionisatiekamer, model VIK-202

· reserve

1x netwerkaansluiting voor de dosiscalibrator 

De afstand tussen de PC en de VGA monitor die ingebouwd is in de achterwand van de laminaire flowkast mag maximaal 5 meter bedragen. Bij een grotere afstand tussen de PC en VGA monitor zijn er signaalversterkers noodzakelijk.

De wandcontactdozen van de laminaire flowkast en de zuurkast moeten op een andere groep worden geplaatst dan de meetapparatuur in verband met het inschakelen van de ventilatoren.

1x voedingsspanning voor de hand-voet-kleding-monitor

Demontage

Demontage zal door 2 personen in 1 werkdag worden uitgevoerd.

Installatie

De gehele verhuizing en installatie zal door 2 personen in 2 werkdagen worden uitgevoerd. Tijdens de installatie dient minimaal 1 persoon van de technische dienst van het ziekenhuis aanwezig te zijn.

Overige aansluitingen

Aansluiten van de Laminair Airflowkast op het luchtventilatie systeem dient door het ziekenhuis zelf uitgevoerd te worden.
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De zuurkast is uitgerust met een kraan en wasbakje. De aansluitingen voor de toevoer en afvoer van water moet door het ziekenhuis zelf worden aangebracht. Ook de aansluiting voor gas zal door het ziekenhuis zelf aangebracht moeten worden.

Na installatie van de zuurkast door de firma Veenstra Instrumenten zal de zuurkast door het ziekenhuis zelf op het luchtventilatie systeem van het ziekenhuis moeten worden aangesloten.

Toegangswegen

Tijdens de installatie van het meubilair en de meetapparatuur moet een voldoende grootte toegangsweg aanwezig zijn zonder obstakels. Tevens moet er een voldoende grote lift aanwezig zijn om alle producten naar boven te vervoeren. De minimale afmetingen voor de doorgang zijn 880 mm breed en 1900 mm hoog.
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