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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

NOTA TECNICA N2 8/2021/DIAMP/CGMI/DRS

PROCESSO N2 01341.000897/2020-25
INTERESSADO: DIVISAO DE REGULAMENTAGAO, NORMAS, QUALIDADE E SEGURANCA
1. ASSUNTO

1.1. EXPOSICAO DE MOTIVOS para a Elaboracdo da Norma CNEN NN 6.12: REQUISITOS DE
SEGURANCA E PROTECAO RADIOLOGICA PARA SERVICOS DE RADIOTERAPIA E MEDICINA NUCLEAR
VETERINARIA
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Radioterapia.
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Radioterapia.
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Vienna: International Atomic Energy Agency, 1998.
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3. SUMARIO EXECUTIVO

Tendo em vista a crescente expansdo do nimero de animais de estimagdo no Brasil, e acompanhado a isso, o
crescente do numero de instalagdes de radioterapia e medicina veterinaria, em 2020 foi inicado o projeto para
a elaboragdo da comissao de estudos para esta Norma.

O risco associado as instalacdes de radioterapia e medicina nuclear veterindria ¢ relevante e € necessario um
esfor¢o regulatorio condizente em termos de elaboragdo de guias e normas, avaliagdo de seguranca e
inspegdes regulatorias. Ha especificidades no licenciamento e controle destas instalagdes ndo previstas nas
normas basicas, que justificam a elaboragdao de uma norma especifica para esta pratica.

Até o momento, a Autoridade Nacional de Energia Nuclear (CNEN) regulamenta 4 instalagdes veterinarias, 2
de radioterapia e 2 de medicina nuclear, mas esses numeros estao crescendo, a medida que o mercado de PET
se torna mais importante no pais. Esses tipos de instalagdes sdao Gnicos e tém aspectos especificos de
licenciamento a serem tratados.
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4. ANALISE

A industria de animais de estimac3o brasileira foi responsavel por um faturamento de mais de RS 18,9
bilhdes em 2016, um aumento de 4,9% em relacdo a 2015 e o terceiro lugar absoluto no mercado
mundial, atras apenas dos Estados Unidos e do Reino Unido. O Brasil tem a segunda maior populagao de
cdes, gatos e aves canoras e ornamentais em todo o mundo e é o terceiro maior pais em populagao total
de animais de estimacdo. Sdo 54,2 milhdes de cdes, 23,9 milhdes de gatos, 19,1 milhdes de peixes, 39,8
milhdes de aves e mais 2,3 milhdes de outros animais.

Em dezembro de 2019 a CNEN realizou o “I Workshop de Protecdo Radioldgica e Seguranca em Medicina
Veterinaria”. Neste evento participaram diversos profissionais da area, entre veterinarios, Fisicos,
radiologistas, e outros orgaos reguladores, como a Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro. Varios aspectos
sobre a pratica de veterindria envolvendo a radiacdo ionizante foram abordados durante as discussdes, e
um consenso foi a necessidade de elaboragdo de uma Norma da CNEN que envolvesse a pratica
veterindria, uma vez que as normas ja existentes ndo contemplavam estes servigos.

Em 2020 foi inicado o projeto para a elaboracdo da comissdo de estudos para esta Norma, e apods
discussGes internas entre os grupos envolvidos da Divisdo de Aplicacgdes Médicas e Pesquisa
(DIAMP/CGMI) foi decidido que esta Norma deveria contemplar os aspectos regulatdrios tanto na area de
radioterapia, quanto na de medicina nuclear veterinaria, com o objetivo de elaborar uma Unica Norma
para licenciar os servicos que ja existiam no Brasil, e os que viriam a existir no futuro.

O risco associado as instalacGes de radioterapia e medicina nuclear veterinaria é relevante e é necessario
um esforc¢o regulatdrio condizente em termos de elaboragao de guias e normas, avaliagdo de seguranca e
inspecdes regulatdrias. Ha especificidades no licenciamento e controle destas instalagdes ndao previstas
nas normas basicas, que justificam a elaboracdo de uma norma especifica para esta pratica. A elaboracao
da Norma CNEN NN 6.12: "REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTECAO RADIOLOGICA PARA SERVICOS DE
RADIOTERAPIA E MEDICINA NUCLEAR VETERINARIA" foi proposta apds diversas discussdes entre os
membros da CNEN e o corpo técnico das instalagGes veterindrias.

E o entendimento técnico que a Norma CNEN NN 6.12 "REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTECAO
RADIOLOGICA PARA SERVICOS DE RADIOTERAPIA E MEDICINA NUCLEAR VETERINARIA" é essencial para
direcionar o processo de licenciamento destas instalagbes e garantir a seguranca radioldgica de seus
individuos ocupacionalmente expostos e individuos do publico.

Desta maneira o corpo técnico da CGMI elaborou uma proposta de texto base para a Norma CNEN NN
6.12, a qual foi revista, discutida e consolidada no ambito da Comissao de Estudos, com a participacdo de
representantes das Instalacbes de radioterapia e medicina nuclear veterindria, além de membros do
conselho de medicina veterinaria e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao longo do ano de 2020.

5. CONCLUSAO

A elaboracdo da Norma CNEN NN 6.12 "REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTECAO RADIOLOGICA PARA
SERVICOS DE RADIOTERAPIA E MEDICINA NUCLEAR VETERINARIA" é prioritaria para a DIAMP/CGMI e
estabelecera requisitos adicionais de seguranga e protegao radioldgica especificos para a pratica. Existem
ja 4 instalacGes de medicina veterinaria no pais, as quais serdo impactadas diretamente com essa norma.
E este niUmero deve crescer no futuro, dada a importancia do mercado de animais de estimagao no Brasil.

eil Documento assinado eletronicamente por Camila Salata, Tecnologista, em 05/10/2021, as 18:47,
;-E'mm: l'ﬂ conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
eletrénica outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n2 80, de 28 de dezembro de 2018.
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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

DESPACHO

Processo n2 01341.000897/2020-25

Interessado: Divisdo de Regulamentacdo, Normas, Qualidade e Seguranca, Coordenacdo
Geral de InstalagGes Médicas e Industriais (CGMI)

Prezado Sr. Jose Antonio Barretto de Carvalho,

Em resposta ao despacho DRS (1257547), sobre o O DECRETO N2 10.411 DE 30 DE JUNHO
DE 2020, que estabelece obrigatoriedade da realizacdo de analise de Impacto regulatério (AIR) das
Normas da CNEN, a partir de 14/10/2021, afirmo que a Norma CNEN NE 6.12-"Requisitos de Seguranca e
Protecdo Radioldgica para Servicos de Radioterapia e Medicina Nuclear Veterindria" cumpre o item i) do
anexo da OI- DRS - 0006 - PLANO GERAL DE NORMATIZACAO 2021:

i) A Norma tem inten¢dao de alinhamento a normativa internacional ou adequac¢ao ao
desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente?

Sim, a Norma CNEN NE 6.12 cumpre o papel de adequacdo ao documento da Agéncia
Internacional de energia atémica (IAEA), SRS 104 - Radiation Protection and Safety in Veterinary
Medicine. A CNEN NE 6.12 esta alinhada a esta publicagao da IAEA, cujo objetivo é fornecer orientagao
aos licenciados e aos médicos em instalacbes veterindrias sobre o desenvolvimento de um programa
eficaz de protecao radioldgica. A publicacdo também orienta sobre o projeto de instalagGes veterinarias
para procedimentos em medicina nuclear e servigos de radioterapia em medicina veterinaria. A NN 6.12
foi elaborada com elaborada, de forma consoante a esta publicacdo da IAEA, para ajudar a atingir os
objetivos de protecao radioldgica e seguranca na imagem e no tratamento de animais. A imagem e o
tratamento de animais apresentam desafios especificos que dependem da natureza do animal. As
orientagGes sobre protecao radiolégica foram sempre consideradas em conjunto com a seguranga dos
tratadores de animais e a seguranga dos préprios animais.

Documento assinado eletronicamente por Camila Salata, Chefe da Divisao de Aplicagoes Médicas e
de Pesquisa, em 04/01/2022, as 18:37, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 e no §12 do art. 72 da Portaria PR/CNEN n2
80, de 28 de dezembro de 2018.
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