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====Direktorat for stralevern og atomsikkerhet
cy.l)stboks 329 Skgyen
c;O 13, Oslo
Varref.:  Camilla Nordhei Deres ref.: 25/01798 Sted og dato:
Dir. tIf.: +47 97060314 Kjeller, 16.09.2025
E-post: Camilla.Nordhei@agilera.no
Svar pa hgring om endringer i stralevernforskriften knyttet til
persondosimetritjenester og medisinsk stralebruk
Det vises til hgringsbrev utsendt av DSA, ref. 25/01798, «Endringer i stralevernforskriften knyttet til
persondosimetritjenester og medisinsk stralebruk», datert 05.06.2025.
Agilera Pharma AS innehar et persondosimetriprogram for individuell doseovervakning av
virksomhetens yrkeseksponerte, samt kontroll av ikke-yrkeseksponerte (gjestedosimetri). For
eksterndosimetri benyttes en utenlandsk leverandgr, som er godkjent i eget land iht. EU direktiv.
For interndosimetri derimot, finnes det fa eller ingen relevante kommersielle leverandgrer i
Europa. Agilera har med det grunnlag etablert et interndosimetriprogram for oppfglging av egne
ansatte, med etablert kompetanse innen beregning av en interndose ved et ev. inntak. Malinger av
et inntak gjennomfgres enten ved helkroppsmalinger (internt) eller giennom radiokjemiske
analysetjenester (eksternt forskningslaboratorium).
Vi ser at endringene i stralevernforskriften knyttet til persondosimetritjenester er relevant for
Agileras persondosimetriprogram. Vi anbefaler at det bgr spesifiseres om utenlandske leverandgrer
av dosimetritjenester trenger godkjenning for a levere tjenester til det norske markedet, eller om
det er tilstrekkelig med godkjenning i eget land. | tillegg bgr det spesifiseres om krav til
akkreditering av persondosimetritjenester gjelder bade for ekstern og interndosimetri, og i hvilken
grad kravet gjelder bade for kommersielle aktgrer og for virksomheter som gjennomfgrer
kontroller av egne ansatte. Agilera mener uansett at endringen er riktig og viktig, og vil gjgre de
tiltak som er ngdvendig for a etterleve krav i forskrift og godkjenninger.
Med vennlig hilsen
Camilla Nordhei
Stralevernkoordinator
Agilera Pharma AS
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