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Prética Medicina Nuclear
AUTORIZACAO PARA CONSTRUCAO (conforme Norma CNEN-NN-6.02)
A Autorizacdo para Construgdo devera ser solicitada sempre na seguinte situacao:
Nova instalacdo de Medicina Nuclear, classificada no Grupo 6.
AUTORIZA(;AO PARA MODIFICACAO de Itens Importantes a Seguranca devera ser solicitada nas
seguintes situacdes:
Situacéo 1: Instalacdo de Medicina Nuclear, classificada no Grupo 5, em operacdo, que esteja solicitando

aumento de quantidade de radionuclideo ou inclusd@o de novo e que em consequéncia disso
passe a ser classificadas no Grupo 6;

Situagéo 2: Instalagdo de Medicina Nuclear, classificada no Grupo 6, em operacédo, que se enquadre em uma
ou mais das alteraces indicadas abaixo:

a) incluséo de radionuclideo que implique nas blindagens j existentes;

b) aumento de quantidade de radionuclideo que implique na revisao das blindagens ja
existentes;

€) quaisquer mudancas no layout original da estrutura fisica da instalagéo.

ALTERACAO DA AUTORIZAGCAO PARA OPERACAO
Nos casos onde haja alteracOes e estas ndo impliquem em revisdo das blindagens instaladas como na :

a) inclusdo de Ra-223 (ou aumento de cota do Ra-223)

b) inclusdo de Y-90 (ou aumento de cota do Y-90)

c) Substituicdo de F-18 por Ga-68 (permanecendo a quantidade total da atividade utilizada
incicialmente)

d) Substituicdo de Ga-68 por F-18 (permanecendo a quantidade total da atividade utilizada
incicialmente)

O requerente devera preencher as informagdes solicitadas no Requerimento Eletrdnico, anexar a documentagao
abaixo relacionada e encaminhar para a CGMI/CNEN via a op¢éo “Fechamento definitivo do formulério”.

Os requerimentos de Autorizagdo para Construcdo / Autorizacdo para Modificacdo sdo isentos do pagamento da
TLC, na area de Medicina Nuclear.

Documentacéo a ser anexada no requerimento:

1. carta de encaminhamento assinada pelo titular informando o objetivo da solicitagdo e indicando os
documentos encaminhados;

2. documento que comprove a designacgdo do titular como responsavel legal da instalacdo (unicamente para
primeira solicitacdo de autorizacdo para operacéo (grupo 5) e autorizacdo para construcdo(grupo 6) ou quando
houver troca de titularidade:

2.1.  instalacdo privada: se o titular for sdcio, contrato social para 0 CNPJ, nome empresarial (razdo
social, designacdo social) e endereco informado no formulario eletrénico . Tais informagdes deverdo
corresponder as cadastradas na Receita Federal para aquele CNPJ ou;

2.2. instalacdo publica: diario oficial (Federal, estadual, municipal) ou;

2.3. outro documento de similar valor legal.
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3. memorial de célculo de blindagens, com paginas numeradas, contendo:

3.1.  tipos de radionuclideos com respectivas meias vidas;

3.2. quantidade total, a ser solicitada por semana, para cada radionuclideo

3.3. atividade injetada por paciente e por radionuclideo;

3.4.  para cada radionuclideo, indicar o tempo de ocupagdo médio das salas de espera para pacientes
injetados, injecdo, ergometria, internacdo (quarto terapéutico) e exames, no caso de medicina nuclear
com SPECT sem sistema de coincidéncia. Tempo assumido para os pacientes permanecerem nas
salas de repouso (boxes de injecdo ou salas de preparo) e nas salas de exames no caso de instalagdes
com PET.

3.5. para os locais listados, podem ser assumidos os valores conforme tabela abaixo ou, quando
inferiores, deverdo ser encaminhados com as devidas justificativas para suas utilizacdes;

Fator de Ocupacéo

Local
Recomendados

postos de trabalho com ocupacdo permanente (escritérios, laboratorios,
farmécias hospitalares, consultérios, recepcdes, postos de espera/guarda
da enfermagem/atendentes);

&reas para guarda/cuidados de criancas.

postos de trabalho com ocupacdo parcial (devem estar devidamente
justificadas);

leitos hospitalares; 1/5

corredores;

salas de descanso para os trabalhadores/Copa.

portas com acesso aos corredores; 1/8

sanitarios;

depositos/almoxarifados;

&reas externas com local para espera;

sala de espera para acompanhantes;

areas externas de trnsito (sem ocupacéo fixa);

estacionamentos;

1/20

1/40

3.6.  numero de pacientes por semana:

e nas salas de espera para pacientes injetados, sala de inje¢do, sala de exames e ergometria,
no caso de medicina nuclear sem PET;

e paraiodoterapia com internagao;
na sala de exames e em cada sala de repouso, no caso de medicina nuclear com PET ou SPECT
em modo de coincidéncia;

3.7. fatores de reducdo por decaimento e eliminacdo do radionuclideo, se necessarios, devidamente
justificados, incluindo o envio da referéncia;

3.8.  descri¢do, ponto a ponto, da metodologia (incluindo equagdes e desenvolvimento das mesmas)
utilizada para calcular o fator de transmissao e a espessura das blindagens. Devem ser incluidos, além
dos pardmetros supracitados nos itens acima, limites de doses considerados, coeficiente de atenuacéo
do material ou CSR ou CDR (TVL ou HVL), relativos a densidade especifica dos materiais adotados.
Em todos os casos, deve ser considerada uma geometria de feixe largo;

3.9. incluir indicacdo e descri¢cdo dos pontos e respectivas distancias em relacdo a fonte, utilizados para
o célculo das blindagens (obs: o ponto de interesse deve estar localizado a ndo mais do que 30 cm
além da barreira);

3.10. incluir indicacdo dos pontos que tém contribuicdo cruzada.

3.11. ametodologia devera incluir pelo menos os seguintes pontos.
e pelo menos um ponto nas areas contiguas a cada parede (priméria) da sala de exames;
e pelo menos um ponto nas areas contiguas a cada parede (primaria) da sala de repouso ou
de espera de pacientes injetados.
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4, referéncias bibliograficas utilizadas;

5. PLANTAS;

As plantas deverao:

ser encaminhadas, impressas na escala solicitada, via correio convencional para a CNEN;
atender as boas praticas de radioprotecédo

indicar localizacfo de Banheiros frios e quentes;

indicar circulacdo de publico, paciente e fontes e atender a regulacéo vigente em medicina nuclear;
no caso de instalacbes com PET/CT ou SPECT/CT, indicar se o CT é utilizado também de forma
exclusiva e observar as condigdes de acesso a sala neste caso (acesso independente);

e no caso de autorizacdo para modificagdo em instalagbes com ergometria externa (antigas
instalagdes), encaminhar planta do andar de sua localizag&o, indicando banheiro exclusivo e fluxo
de pacientes injetados e ndo injetados.

5.1.  planta baixa do andar do Servigo de Medicina Nuclear e das salas de preparo de acordo com o
descrito no memorial de calculos, contendo:

e areas devidamente classificadas e identificadas;
fluxo de pacientes injetados e ndo injetados;
posicdo das fontes (ponto adotados nas macas/poltronas para determinacgdo das distancias até as
barreiras);

e em uma das seguintes escalas 1:50, 1:75 ou 1:100;
indicacéo clara dos pontos utilizados nos calculos de doses (barreiras);
numeracdo das barreiras compativel com a numeragdo respectiva indicada no memorial de
calculos e devera permitir a verificacdo das distancias incluidas no memorial de blindagem.

e Para o caso de autorizacdo para modificacdo, com ergometria externa, a planta do andar de sua
localizaglo deve ser também encaminhada, considerando os itens citados acima.

5.2.  planta baixa dos andares superior e inferior (caso aplicavel). As plantas deverdo obedecer aos itens
indicados no inciso 6.1, ter claramente indicado os pontos utilizados nos calculos e devera permitir
a verificacdo das distancias incluidas no memorial de blindagem;

5.3.  planta com os cortes transversais, passando pelas salas de preparo e pelas salas de exames, em uma
das seguintes escalas 1:50, 1:75 ou 1:100. As plantas deverdo ter claramente indicado os pontos
utilizados nos célculos (se houver) e deverd permitir a verificacdo das distancias incluidas no
memorial de blindagem. No caso de SMN com SPECT (sem uso do modo de coincidéncia),
encaminhar os cortes transversais passando pela sala de pacientes injetados e sala de ergometria;

5.4.  planta de situacdo em uma das seguintes escalas 1/200, 1/500 ou 1/1000. A planta de situacéo deve
permitir avaliar os fatores de ocupa¢éo nas vizinhangas da instalacéo.

Autorizagdo para Operacao
(conforme Norma CNEN-NN-6.02):

Nas situagOes abaixo indicadas, o requerente deverd preencher as informagdes solicitadas no Requerimento
Eletrbénico, anexar os documentos pertinentes e encaminhar para a CGMI/CNEN via a opg¢do “Fechamento
definitivo do formulério”.

Situacéo 1: Instalacdo de Medicina Nuclear, classificada no Grupo 6, com Autorizacdo para Construcdo
concedida pela CNEN, cuja construcdo tenha sido finalizada e que esteja apta a requerer a
Autorizacdo para Operacdo pela primeira vez;

Situacéo 2: Instalacdo de Medicina Nuclear classificada no Grupo 5 que esteja apta a requerer a Autorizagao
para Operacdo pela primeira vez;

Situagéo 3: Instalacdo de Medicina Nuclear com Autorizacdo para Operacdo SUSPENSA e que esteja apta a
requerer a Autorizacéo para Operagéo;
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Situacao 4: Instalacdo de Medicina Nuclear com Autorizacdo para Operacao vencida.

Devera ser incluida, no preenchimento do Requerimento Eletrénico, informacéo relativa ao pagamento da TLC
ou deverdo ser anexadas ao mesmo, documentacdo comprobatéria do atendimento aos requisitos de isencdo da
[LC, conforme aplicéavel;

Documentacéo a ser anexada no requerimento:
ATENCAO: O controle de qualidade adotados para a verificagio da densidade do concreto e do chumbo deveréo
ser encaminhados sempre que forem solicitadas :
a) A primeira Autorizagdo para Operacdo no caso do Grupo VI
b) Autorizagdo para Operacao ap6s a concessao de uma Autorizagdo para Modificacdo de Itens importantes
a Seguranga (situagdes 1 e 2 da pagina 1)
SITUACOES 1 E 2:

1. carta de encaminhamento assinada pelo titular, relatando os documentos encaminhados e o objetivo do
envio da documentac&o;

2. documento que comprove a designacéo do titular como responsavel legal da instalacdo (No caso de ndo ter
sido apresentado antes, ou ter havido alteraces):

2.1. instalacdo privada: se o titular for sdcio, contrato social para 0 CNPJ, nome empresarial (razdo
social, designacdo social) e enderego informado no formulério eletrénico. Tais informacdes
deverdo corresponder as cadastradas na Receita Federal para aquele CNPJ ou;

2.2. instalacdo puablica: diério oficial (Federal, estadual, municipal) ou;
2.3. outro documento de similar valor legal;
3. documento (Contrato de trabalno ou equivalente) que comprove a designacdo do supervisor de

radioprotecdo (especificando nome e carga horéria semanal) em conformidade com art. 10 da norma CNEN-
NN-3.05/2013;

4, documento que comprove a designacdo (contrato de trabalho ou instrumento equivalente) do médico
nuclear e seu substituto eventual como responsavel técnico da instalacdo, em conformidade com art. 4 inciso
IV alinea a da norma CNEN-NN-3.05/2013;

5. cépia do contrato de trabalho (especificando nome e carga horaria condizente com horario de
funcionamento da instalagdo), ou instrumento equivalente, do(s) médico(s) nuclear(es), em conformidade
com art. 4 inciso VIII, alinea b da Norma CNEN-NN-3.05/2013;

6. copia do contrato de prestacdo de servicos de laboratério de monitoracdo individual credenciado pela
CNEN, indicando CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacao social) e endereco, em conformidade
com inciso 6.1.1.1 alineas h e j da Norma CNEN-NE-3.02;

7. copia do certificado de calibracdo do monitor de taxa de exposicdo, principal e reserva, indicando CNPJ,
nome empresarial (razdo social, designacdo social) e endereco do requerente, emitido por laboratdrio
credenciado pela CNEN, em conformidade com a Norma CNEN-NE-3.02, item 6.5.5.3 e art. 20, incisos
I11, e V da Norma CNEN-NN 3.05/2013;

8. copia do certificado de calibragdo do monitor de contaminagdo de superficie, principal e reserva, indicando
CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacdo social) e enderego do requerente, emitido por laboratorio
credenciado pela CNEN, em conformidade com a Norma CNEN-NE-3.02, item 6.5.5.3 e art. 20, incisos
IV e V da Norma CNEN-NN 3.05/2013;
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9. cépia da nota fiscal de compra das fontes padrdes de referéncia, indicando CNPJ, nome empresarial (razdo
social, designacdo social) e endereco do requerente, em conformidade com o art. 20, inciso Il da Norma
CNEN-NN 3.05/2013;

10.  cdpia da nota fiscal de compra do medidor de atividade indicando CNPJ, nome empresarial (razdo social,
designacéo social) e endereco do requerente, em conformidade com o art. 20, inciso VV da Norma CNEN-
NN 3.05/2013;

11.  planta baixa da instalacdo, com &reas circunvizinhas, contendo a CLASSIFICACAO DAS AREAS E O
FLUXO DE FONTES E DE PACIENTES INJETADOS E NAO INJETADOS em conformidade com o
Capitulo 11, Secdo | da Norma CNEN-NN-3.05/2013;

= acopiada planta deverd ser também impressa e encaminhada por via postal para a CNEN;
e no caso da presenca de sistemas hibridos, especificar os acessos exclusivos para a sala de exames,
conforme o art 15, secéo |, do capitulo 11 da Norma CNEN-NN-3.05;

12.  documentagdo fotogréafica comprobatéria de detalhes construtivos, classificacdo e sinalizagao de areas;

13.  relatério de andlise de seguranca (plano de protecdo radiolégica), datado e assinado pelo titular e pelo
supervisor de prote¢do radioldgica (digitalizar a(s) pagina(s) com assinaturas), com a seguinte estrutura:

13.1.  identificacdo da instalacdo (nome empresarial, CNPJ, endereco, telefone, etc...);

13.2.  identificacdo do titular (subitens 5.3.8, alineas a e g, norma CNEN-NN-3.01);

13.3.  descricdo nominal dos individuos ocupacionalmente expostos e suas fungdes, conforme o art 2,
secdo I, capitulo I, da norma CNEN-NN-3.05;

13.4.  classificagdo da instalacdo em conformidade com art. 4 da Norma CNEN-NN-6.02;

13.5. objetivo da instalacdo e descrigdo da pratica (detalhamento dos procedimentos médicos a serem
realizados), com descricdo das fontes radioativas ndo seladas e a quantidade semanal a serem
utilizadas (arts. 7 e 44 da Norma CNEN-NN-3.05/2013);

13.6.  responsabilidades gerais do titular (Capitulo 4 da Norma CNEN-NN-3.01)

13.7.  responsabilidades especificas do titular (art. 4 da Norma CNEN-NN-3.05/2013, Resolu¢do 159/13
de 17/12/2013);

13.8.  responsabilidades do responsavel técnico pelo Servico de Medicina Nuclear (art. 7 da Norma
CNEN-NN-3.05/2013);

13.9.  responsabilidades do supervisor de protecdo radiolégica (subitem 5.3.9 da Norma CNEN-NN-
3.01, CNEN-NE-3.02 e art. 11 da Norma CNEN-NN-3.05/2013);

13.10. responsabilidades do individuo ocupacionalmente exposto (arts. 12 e 13 da Norma CNEN-NN-
3.05/2013);

13.11. funcdo, classificacdo, sinalizacdo e descricdo das areas da instalagdo (Norma CNEN-NN-3.01,
subitens 5.3.8, alinea c e 5.8, posicdo regulatéria 3.01/004:2011 e Norma CNEN-NE-3.02, subitem
6.2);

13.12. descrigdo das dependéncias indispensaveis, incluindo os detalhes construtivos (Capitulo 11, Segdo
| da Norma CNEN-NN-3.05/2013);

13.13. mecanismos ou sistemas de controle de acesso as areas da instalagdo (Normas CNEN-NN-3.01,
subitem 5.8 e CNEN-NE-3.02, subitem 6.2.2)

13.14. no caso da presenca de sistemas hibridos (por exemplo PET/CT ou SPECT/CT) com previsdo para
uso do sistema de imagem que ndo utiliza radiofarmacos de forma exclusiva por parte do periodo
de funcionamento do servico, 0 SMN devera especificar (art. 15 da Norma CNEN-NN-3.05/2013):

os procedimentos de monitoracdo e de eventual descontaminagdo da sala de exame e seus
acessos;

os procedimentos de interrupcdo de manipulacdo e o transporte de fontes radioativas e de
circulacdo e presenga de PI;

13.15. identificagdo (marca, modelo e série) dos equipamentos de seguranca (monitores de radiacdo e
medidor de atividade) do servico de radioprotecdo (Normas CNEN-NE-3.02, subitem 6.2.3, alinea
f, e CNEN-NN-3.05/2013);

13.16. identificacdo dos equipamentos de diagnéstico (marca, modelo e série) e/ou sondas de captacdo
(se houver), do servico medicina nuclear (Norma CNEN-NN-3.05/2013 art. 25);
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13.17.

13.18.

13.19.

13.20.

13.21.

13.22.

13.23.

13.24.

13.25.

13.26.

13.27.

descricdo do programa de controle de qualidade, especificando os procedimentos relativos a
realizacdo dos testes na instrumentacdo, sondas de captacdo, monitores de radiacdo, medidor de
atividade e equipamentos de diagndstico, assim como dos valores de referéncia obtidos durante a
realizagdo dos testes de aceitacdo (Capitulo I, Secdo 111 da Norma CNEN-NN-3.05/2013);
descricdo das fontes seladas (de acordo com o certificado de calibragdo) a serem utilizadas no
controle de qualidade dos monitores, do medidor de atividade e dos equipamentos de diagnostico
(Norma CNEN-NN-3.05/2013 art. 25);

descricdo dos programas e procedimentos relativos a execucdo da monitoracdo de contaminacio
interna (dosimetria interna), quando aplicavel, e externa (contaminacdo de superficie do corpo)
incluindo metodologia e periodicidade (Normas CNEN-NN-3.01, subitens 5.3.8, alinea i e 5.9,
CNEN-NE-3.02, subitem 6.1.1 e art. 37 CNEN-NN-3.05/2013);

descricdo do programa de controle e avaliagdo da monitoracdo individual externa incluindo
(Normas CNEN-NN-3.01, subitens 5.4.2 e 5.7 e CNEN-NE-3.02, subitem 6.1.2 ¢ CNEN-NN-
3.05/2013, Capitulo 111, Secéo 1V):
o detalhamento dos valores adotados para niveis de investigacdo, operacionais, de notificacao e
de referéncig;
os procedimentos para estimativa da dose no cristalino e da dose no ponto de maior exposicéo
na extremidade a partir das leituras dos dosimetros de corpo inteiro e de extremidade
respectivamente;
0 procedimento de posicionamento do dosimetro de corpo inteiro (para estimativa de dose
no cristalino) e de extremidade (detector de pulso ou anel, posicionado em relagdo a palma
ou dorso da mao);
os procedimentos a serem adotados em situa¢Bes anormais de exposicao;
referéncias bibliograficas utilizadas.
descrigdo do programa e dos procedimentos relativos a execu¢do da monitoracdo de taxa de dose
(monitoracdo de &rea, levantamento radiométrico) e de contaminagdo de superficie, incluindo
periodicidade (normas CNEN-NN-3.01, subitem 5.9, CNEN-NE-3.02, subitem 6.2.4 e CNEN- NN-
3.05/2013, Capitulo 111, Se¢do V);
programa de treinamento, detalhado e respectiva periodicidade, para individuos ocupacionalmente
expostos para atuagdes tanto em situagdes normais de trabalho como em situacdes de acidente e
incidente (Normas CNEN-NN-3.01, subitem 5.3.8, alinea m, CNEN-NE-3.02, subitens 6.6 € 6.7.8 e
CNEN-NN-3.05/2013, art. 4, inciso VIII, alinea c, além do art. 7, inciso VIl e art. 11 inciso VI);
descrigdo dos tipos de acidentes admissiveis, incluindo os relacionados com exposi¢cdo médica, e
0 sistema de deteccdo dos mesmos, destacando o acidente mais provavel, e planejamento de
interferéncia em situagcdes de emergéncia até o completo restabelecimento da situacdo normal
(Norma CNEN-NN-3.01, subitens 5.3.8, alineas o e p, Norma CNEN-NN-3.05/2013, art. 11
incisos 1X e X, além de art. 46);
descricdo das informacfes a serem disponibilizadas pelo titular da instalacdo, que deverdo estar
afixadas nas areas controladas, para orientacdo de a¢Ges e procedimentos em caso de acidentes ou
de emergéncias (Norma CNEN-NE-3.02, subitem 6.2.3, alinea h);
instrucdes gerais a serem fornecidas por escrito aos individuos ocupacionalmente expostos visando a
execucdo dos respectivos trabalhos em seguranca (Norma CNEN-NN-3.01, subitem 5.3.8, alinea g
e Norma CNEN-NN-3.05/2013, art. 4 inciso X);
descricdo do sistema de geréncia de rejeitos radioativos, incluindo o esboco da planta sala
(croquis), com a indicacdo do local para o armazenamento dos rejeitos (conforme Norma CNEN-
NE-6.05 "Geréncia de Rejeitos Radioativos em InstalacBes Radiativas" e CNEN-NN-3.05/2013,
capitulo 1V).
quarto terapéutico: o plano de prote¢do radioldgica deve atender a norma CNEN-NN-3.05/2013,
capitulo 111, secBes VII, VIII e IX. A instalacdo deve ainda apresentar documentagdo fotogréfica
comprobatéria de detalhes construtivos, sinalizagdo e classificacdo de areas. Se 0 mesmo estiver
localizado em local distinto do servi¢o de medicina nuclear, devem ainda ser apresentados:
contrato entre as partes onde esteja claramente definida a finalidade;
comprovacdo de equipe de enfermagem treinada para o local de internacéo;
certificado de calibracdo do monitor de taxa de exposicao;
certificado de calibracdo do monitor de contaminagao de superficie;
planta baixa do quarto e areas circunvizinhas, com classificagao das areas.
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SITUACAO 3: (salvo quando for especificada pela CGMI/CNEN):
1. Documentos comprobatérios para o atendimento das exigéncias pendentes.
SITUACAO 4: (salvo quando for especificada pela CGMI/CNEN):

1. cépia do contrato, vigente, de prestacdo de servicos de laboratdrio de monitoracdo individual credenciado
pela CNEN, indicando CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacdo social) e endereco, em
conformidade com inciso 6.1.1.1 alineas h e j da Norma CNEN-NE-3.02;

2. clpia certificado de calibracdo do monitor de taxa de exposicao, principal e reserva, indicando CNPJ, nome
empresarial (razdo social, designacdo social) e endere¢o do requerente, emitido por laboratdrio credenciado
pela CNEN, em conformidade com a Norma CNEN-NE-3.02, item 6.5.5.3 e art. 20, incisos Ill, e V da
Norma CNEN-NN 3.05/2013;

3. cdpia do certificado de calibracdo do monitor de contaminacéao de superficie, principal e reserva, indicando
CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacéo social) e endere¢o do requerente, emitido por laboratério
credenciado pela CNEN, em conformidade com a Norma CNEN-NE-3.02, item 6.5.5.3 e art. 20, incisos
IV e V da Norma CNEN-NN 3.05/2013;

Renovagdo de Autorizacao para Operacéo

A Renovacdo de Autorizacdo para Operagdo devera ser solicitada por todas as instalagBes autorizadas antes
da data do vencimento da Autorizacdo para Operacdo. Apés a data de vencimento ndo sera possivel a
renovacgao e nova Autorizacdo para Operacao devera ser requerida.

O requerente devera preencher as informacgBes solicitadas no Requerimento Eletronico, anexar a
documentagdo abaixo relacionada e encaminhar para a CGMI/CNEN via a opgdo “Fechamento definitivo
do formulério”.

Devera ser incluida no preenchimento do Requerimento Eletrénico informacéo relativa ao pagamento da
TLC ou deverdo ser anexadas ao requerimento documentagdo comprobatdria do atendimento aos requisitos
de isencdo da TLC, conforme aplicavel;

Documentacdo a ser anexada no requerimento:

1. copia do contrato, vigente, de prestacdo de servicos de laboratério de monitoragdo individual
credenciado pela CNEN, indicando CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacdo social) e
endereco, em conformidade com inciso 6.1.1.1 alineas h e j da Norma CNEN-NE-3.02;

2. copia certificado de calibragdo do monitor de taxa de exposi¢do, principal e reserva, indicando
CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacdo social) e endereco do requerente, emitido por
laboratorio credenciado pela CNEN, em conformidade com a Norma CNEN-NE-3.02, item 6.5.5.3 e
art. 20, incisos 111, e V da Norma CNEN-NN 3.05/2013;

3. copia do certificado de calibracdo do monitor de contaminacdo de superficie, principal e reserva,
indicando CNPJ, nome empresarial (razdo social, designacdo social) e endereco do requerente,
emitido por laboratério credenciado pela CNEN, em conformidade com a Norma CNEN-NE-3.02,
item 6.5.5.3 e art. 20, incisos 1V e V da Norma CNEN-NN 3.05/2013;

Observacdo: Assegure-se que o servico tenha respondido aos oficios de pendéncias que porventura tenha
recebido.
Alteracdo de Autorizacéo para Operacao

A solicitacdo de Alteracdo da Autorizacdo para Operagdo devera ser realizada sempre que o requerente
almejar alterar alguma condicdo especificada na Autorizacdo para Operacdo (por exemplo, mudangas em:
quantidades autorizadas de radionuclideos, Titular, Supervisor de Protecdo Radioldgica, etc.).

ATENCAO: A alteragio das quantidades autorizadas deve, em geral, ser precedida de solicitacdo de
Madificacdo de Itens Importantes & Seguranca quando a instalacdo for previamente classificada no grupo
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6 ou se, em decorréncia de tais alteracBes, houver reclassificacdo da instalacdo de grupo 5 para grupo 6.
Neste caso deve ser elaborado ou revisto memorial de blindagens da instalacéo e este deve ser encaminhado
para a CNEN quando do envio da solicitacdo de Modificacdo de Itens Importantes a Seguranca.

No caso onde ndo haja necessidade de prévia solicitacdo de Modificagdo de Itens Importantes a Seguranca, a
instalacdo devera encaminhar como anexo a solicitacdo de Alteracdo da Autorizacdo para Operacdo,
documentacdo onde esteja demonstrada a adequacdo da blindagem existente para a observancia dos limites
de dose estabelecidos por esta Comissao.

O requerente devera preencher as informagdes solicitadas no Requerimento Eletronico, anexar a
documentac&o abaixo relacionada e o encaminhar para a CGMI/CNEN via a opcéo “Fechamento definitivo
do formulério”.

Documentacéo a ser anexada no requerimento:

Complementacéo ao relatério de anélise de seguranga (plano de radioprotecdo) contemplando:

1. consumo mensal do(s) radiofarmaco(s) a serem alterados e previsao de demanda futura, para cada
tipo de diagndstico ou tratamento realizado;

2. atividade a ser administrada para cada diagndéstico ou tratamento;
3. adequacdo das instalagfes indispensaveis do Servico para o atendimento da demanda.
4, geréncia de rejeitos, incluindo a justificativa técnica (memoria de calculos) para eliminagdo dos

rejeitos liquidos e sélidos, segundo a Norma CNEN-NE-6.05.

Observacdo: Assegure-se que o servico tenha respondido aos oficios de pendéncias que possa porventura
ter recebido.

Autorizagdo para Retirada de Operacéao

A solicitagdo de Retirada de Operacdo deverd ser realizada quando o Servico de Medicina Nuclear estiver
apto a encerrar suas atividades.

O requerente devera preencher as informacfes solicitadas no Requerimento Eletronico, anexar os
documentos pertinentes abaixo relacionados, conforme art. 24 da Norma CNEN-NN-6.02 e encaminhar
para a CGMI/CNEN via a opgao “Fechamento definitivo do formulario”.

Devera ser incluida no preenchimento do Requerimento Eletronico informagdo relativa ao pagamento da
TLC ou deverdo ser anexadas ao requerimento documentagdo comprobatoria do atendimento aos requisitos
de isencéo da TLC, conforme aplicavel,

Documentagao a ser anexada no requerimento:
Plano de Descomissionamento com a seguinte estrutura:

inventario dos materiais radioativos e dos equipamentos emissores de radiacdo ionizante;
destino a ser dado aos materiais radioativos, demais fontes de radiacéo e aos rejeitos
radioativos gerados no descomissionamento;

procedimentos técnicos e administrativos para avaliagdo dos niveis de radiacéo e para a
descontaminacéo de areas, superficies e equipamentos;

destino a ser dado aos registros que devam ser conservados

A
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Atendimento a Pendéncias

Atendimento a Pendéncias no Processo de Licenciamento

As providencias adotadas para o atendimento de pendéncias identificadas no licenciamento deverdo ser informadas a
CNEN através de Requerimento Eletronico.

O requerente devera preencher as informag@es solicitadas no Requerimento Eletronico, anexar os documentos
pertinentes abaixo relacionados e encaminhar para a CGMI/CNEN via a opc¢do “Fechamento definitivo do
formulério”.

Devera ser selecionado o tipo de requerimento “OUTROS”, sendo este isento de pagamento da TLC.
Documentacédo a ser anexada no Requerimento Eletrénico:

Documentos comprobatdrios do atendimento das exigéncias pendentes.

Resposta e Informe de Dose Igual ou Superior aos Niveis de Notificacédo

Quando for constatada, pelos responséveis pela prote¢éo radioldgica de um SMN, dose igual ou superior ao Nivel
de Notificacdo, em Individuo Ocupacionalmente Exposto, deverdo ser adotadas as providéncias previstas na
regulamentacdo desta CNEN (Normas CNEN-NN-3.01, subitens 5.4.2 e 5.7 e CNEN-NE-3.02, subitem 6.1.2 e
CNEN-NN-3.05/2013, Capitulo Ill, Segdo 1V):

1. Comunicacdo de Dose, Igual ou Superior ao Limite de Notificacdo, em Individuo Ocupacionalmente
Exposto

Este procedimento devera ser realizado pelo requerente assim que receber comunicado (e-mail/telegrama, etc.)
do laboratério de monitoracdo individual externa.

O requerente deverd preencher as informagfes solicitadas no Requerimento Eletronico, anexar os
documentos pertinentes e encaminhar para a CGMI/CNEN via a opcéo “Fechamento definitivo do formulério”.
Devera ser selecionado o tipo de requerimento “OUTROS”, sendo isento de pagamento da TL.C.

Documentacéo a ser anexada no_Requerimento Eletrénico

Copia da notificacdo por parte do laboratério contendo nome e CPF do IOE afetado, tipo de dosimetro (TLD,
filme, térax, pulseira, anel, etc.), dose recebida e més de referéncia.

2. Encaminhamento de Relatério de Investigacdo de Dose, Igual ou Superior ao Limite de Notificacdo, em
Individuo Ocupacionalmente Exposto.

Este procedimento devera ser realizado pelo requerente ap6s a investigacdo ter finalizado e os resultados terem
sido registrados em formato de relatério.

O requerente deverd preencher as informacfes solicitadas no Requerimento Eletronico, anexar os
documentos pertinentes e encaminhar para a CGMI/CNEN via a opgao “Fechamento definitivo do formulério™.
Devera ser selecionado o tipo de requerimento “OUTROS”, sendo isento de pagamento da TLC.

Documentacdo a ser anexada no_Requerimento Eletrénico
Relatorio de investigacdo contendo pelo menos a descrigdo detalhada dos itens abaixo indicados:
1. dados da Instalacdo: matricula, razéo social e endereco;

2. numero médio de pacientes por semana para Tc-99m e protocolo clinico de maior fregiiéncia (caso
aplicavel);

9de 16


javascript:checar_renovacao('2')
javascript:checar_renovacao('2')

( ™ CnEn Ministério da
ag Comissao Nacional Ciéncia, Tecnologia

de Energia Nuclear e Inovagao

Licenciamento e Controle de Instalac6es Medicinas

w

numero médio de pacientes por semana para 1-131, separado por pratica (diagndstico, terapia ambulatorial,

terapia com internacdo) e protocolo clinico de maior frequiéncia (caso aplicavel);

numero médio de pacientes por semana para F-18 (caso aplicavel);

nome do laboratério de monitoracgao individual externa;

dados do IOE: nome, CPF, carga horaria de trabalho por semana, funcéo e atividades executadas pelo I0E;

tipo de dosimetro (TLD, filme, térax, pulseira, anel, etc);

descricdo detalhada da localizagdo usual do dosimetro, térax ou extremidade (exemplo: anel utilizado

virado para o verso ou o dorso da mao, uso eventual ou permanente, etc);

9. dose recebida, més de referéncia;

10. dose acumulada anual pelo IOE até o més da ocorréncia;

11. dose acumulada pelo IOE, nos dltimos 5 anos, referente a esta instalagdo em questdo e excluindo o ano em
Curso;

12. dose acumulada anual pelo IOE até o més da ocorréncia referente a outras instalagdes nas quais ele trabalhe;

13. dose acumulada pelo I0E, nos dltimos 5 anos, referente a outras instalagdes nas quais ele trabalhe e
excluindo o ano em curso;

14. descricdo do evento que deu origem a sobreexposi¢ao;

15. medidas iniciais adotadas;

16. exames clinicos e laboratoriais aos que o IOE foi submetido;

17. laudo médico assinado por médico do trabalho assessorado por médico especialista em Medicina Nuclear
(outras especialidades ndo serdo aceitas) no qual tenham sido levados em conta os exames clinicos e
laboratoriais assim como o histérico de dose do 10E;

18. outras ac¢Bes de investigacao levadas a efeito e suas conclusoes;

19. medidas adotadas para evitar a repeti¢do do evento;

20. assinatura do titular e do SPR.
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