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1. Introducéo

A Norma CNEN NN 6.02 dispde sobre o licenciamento de instalagdes
radiativas que utilizam fontes seladas, fontes ndo seladas, equipamentos geradores de
radiacdo ionizante e instalagdes radiativas produtoras de radioisdtopos. A referida
norma apresenta a classificacdo das instalacGes radiativas, atos administrativos e
requerimentos necessarios para o licenciamento. No entanto, a norma ndo explicita o0s
parametros e critérios técnicos que devem ser observados e avaliados a partir da
documentacdo apresentada pelo requerente para o licenciamento de uma Distribuidora
de Radiofarmacos. Nesta guia estao relacionados os aspectos que devem ser avaliados
durante o processo de licenciamento, assim como as recomendacfes necessarias para
que se cumpra com cada requisito.

2. Objetivo

Esta guia destina-se a auxiliar os profissionais envolvidos com o
licenciamento de Distribuidoras de Radiofarmacos.

3. Referéncias

Normas pertinentes:
e CNEN NN 3.01 - “Diretrizes Bésicas de Prote¢do Radioldgica”.
e CNEN NE 3.02 - “Servigos de Radioprotecéo”.

e CNEN NN 5.01 — “Regulamento para o Transporte Seguro de Materiais
Radioativos”

e CNEN NN 6.02 - “Licenciamento de Instala¢gdes Radiativas”.

e CNEN NN 7.01 - “Certificagdo da Qualificacdo de Supervisores de
Protegdo Radiologica”.

e CNEN NN 8.01 - “Geréncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e Medio
Niveis deRadiagao”.

4. Consideracoes Iniciais

e Entende-se por distribuidoras de radiofarmacos as distribuidoras que
comercializam, exclusivamente ou nao, radiofarmacos;

e Estdo excluidas do escopo de aplicacdo dessa guia as distribuidoras que
comercializam exclusivamente equipamentos geradores, fontes seladas
e/ou outros tipos de fontes ndo seladas que ndo sejam radiofarmacos;

e A atividade de distribuicdo de radiofarmacos somente podera ser ,


http://appasp.cnen.gov.br/seguranca/normas/pdf/Nrm301.pdf
http://appasp.cnen.gov.br/seguranca/normas/pdf/Nrm302.pdf
http://appasp.cnen.gov.br/seguranca/normas/pdf/Nrm602.pdf
http://appasp.cnen.gov.br/seguranca/normas/normas-resumo.asp?op=701
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implementada apds a emissdo dos atos administrativos aplicaveis;

O processo de licenciamento de uma Distribuidora de Radiofarmacos se
enquadra na éarea de Comércio, na pratica de Distribuicdo de
Radiofarmacos, grupo de instalacdes que utilizam fontes ndo-seladas, da
norma CNEN NN 6.02;

A autorizacdo para a pratica de Distribuicdo de Radiofarmacos, néo inclui
as atividades de transporte, uso e/ou manipulagdo direta dos
radiofarmacos;

A autorizagdo para a pratica de Distribuicdo de Radiofarmacos ndo se
aplica a representacdo comercial (mediacdo de negdcios mercantis);

Para a distribuicdo de radiofdrmacos de meia-vida maior que 2h, a
distribuidora deve possuir local préprio e de uso exclusivo para o
armazenamento de fontes e gerenciamento de rejeitos;

Para a distribuicdo radiofarmacos de meia vida curta (menor ou igual a
2h), produzidos em instalacbes de producdo de radiois6topos com
aceleradores ciclotrons, é permitido que a expedicédo e o gerenciamento de
rejeitos sejam executados pelo fabricante, em nome da distribuidora de
radiofarmacos, através de instrumento legal assinado entre as partes;

Quando ocorrer exclusivamente a distribuicdo de radiofarmacos de meia
vida curta a distribuidora fica dispensada de possuir local préprio para o
armazenamento das fontes ou rejeitos radioativos;

Termos de cooperacdo técnica, firmados através de instrumento legal
assinado entre as partes, somente poderdo ser celebrados entre pessoas
juridicas que ja tenham obtido junto ao 6rgdo regulador os atos
administrativos que as habilitem ao exercicio de acOes e tarefas previstos
no termo. Os termos de cooperacdo técnica devem ser submetidos
previamente a analise e aprovacdo do 6rgdo regulador, antes de serem
efetivamente implementados;

Conforme a Norma CNEN 3.01, Diretrizes Basicas de Protecédo
Radioldgica: Os titulares podem delegar a outras partes acOes e tarefas
relacionadas a essas responsabilidades, porém continuam responsaveis
por essas acdes e tarefas;

Para TODOS os requerimentos submetidos a CNEN deve ser anexada
uma carta, assinada pelo titular, explicando do que se trata a solicitacao;

TODOS os campos do SCRA devem ser preenchidos, inclusive campo
“Razdo deste Requerimento” para SCRA e OUT.
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5. Autorizacdo para Construcéo

A autorizagdo para Construgdo deve ser solicitada por instalagcbes que, de
acordo com a sua capacidade operacional, forem enguadradas no grupo 6 da norma
CNEN 6.02. Distribuidoras de radiofarmacos exclusivamente de meia vida curta
(menor ou igual a 2h) ficam dispensadas do ato de Autorizacao para Construcao.

O requerimento para Autorizacao para Construcdo deve ser acompanhado de um
Relatorio Preliminar de Anéalise de Seguranca (RPAS) que contenha todos os dados e
informacBes que permitirdo analisar as caracteristicas de seguranca envolvidas na
pratica. Enfatiza-se que, uma vez emitida a Autorizacdo para Construcdo, o projeto
devera ser executado em absoluta concordancia com o que foi proposto. Quaisquer
mudancas de projeto durante a execucdo da obra deverdo ser comunicadas e
previamente aprovadas pela CNEN, dando-se entdo prosseguimento ao processo de
licenciamento da instalagéo.

Plano Preliminar de Protecdo Radioldgica:

e QualificacBes técnicas do responsavel pelo projeto descritivo dos itens
importantes a seguranca e pela construcéo, assim como a relagdo das normas
técnicas e cddigos a serem adotados;

e Descricao dos processos de aquisicdo dos radiofarmacos;

e Lista com os radiofarmacos e suas atividades semanais e sistemas geradores;

e Descricdo dos procedimentos operacionais que serdo realizados na rotina da
instalacéo;

¢ Plantas dainstalacdo, com indicagéo de escala e cotadas, mostrando os detalhes
técnicos da construcdo proposta que permitam a verificacdo da adequacédo das
blindagens e dos sistemas de seguranca. E necessario apresentar a planta baixa,
ilustrando:

I. Adistribuicdo e afuncdo de todas as areas da instalacéo e circunvizinhancas.
Devem ser incluidas na descri¢do as areas abaixo e acima dainstalacdo, seu
uso e ocupagao, €, em especial, se essas areas possuem controle de acesso
adequado;

Il.  Osfluxos de pessoas e materiais (fontes em uso, rejeitos e saida do produto);

I. Local de monitoracdo de pés e maos para a saida da area controlada;

IV. A classificacdo das areas;

V. Os equipamentos de seguranca, detectores e sinalizagdes de emergéncia;

Deve ser apresentada uma memoria de calculos que descreva as férmulas,
modelos, codigos de calculo utilizados e carga de trabalho anual, tendo em conta a
producdo de rotina. Para cada area da instalagdo deverdo ser estimadas as doses anuais
projetadas para o publico e por trabalhadores. Os calculos devem conter pelo menos as
seguintes informacdes:

I.  Distancia das fontes aos pontos de célculo;
Il. Tipos de materiais utilizados como blindagens e suas densidades (HVL’s e
TVL’s);
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I. Fatores de Ocupacao;

IV. Descricdo do uso de cada area;

V. Taxas dedoses produzidasem todosos pontos identificadosnas plantas, com
uma justificativa detalhada; e

V1. Bibliografia atualizada utilizada.

Plano Preliminar de Geréncia de Rejeitos:

Neste plano deve ser indicado o local de armazenamento dos rejeitos, formas de

registro de inventario, de classificacdo, de segregacdo, de tratamento dispensado, de
acondicionamento, de armazenamento, de eliminacdo e transporte.

Atencao:

A instalacdo deve descrever no Plano de Protecdo Radioldgica se faré a logistica
reversa de recolhimento e exportacdo das blindagens e geradores;

Caso a instalacdo delegue a terceiros acdes e/ou tarefas, devera enviar o contrato
de cooperacdo entre as partes.

6. Autorizacdo para Operacao

Este item sera descrito para 0s casos em que o requerente deseja solicitar a

primeira autorizagdo para Operacdo de uma Distribuidora de Radiofarmacos junto a
CNEN. O ato administrativo dorequerimento devera ser Autorizacao para Operacao,
e a documentacgéo a ser encaminhada:

.
V.

V.

VL.

Preencher corretamente todos os campos do SCRA (Fontes, equipamentos,
pessoal emedidores);

Plano de Protecdo Radiologica atualizado, datado e assinado pelo titular do
Servico;

Plano de Gerenciamento de rejeitos radioativos;

Contrato de vinculo empregaticio dos IOEs;

Possuir um sistema e/ou procedimento operacional para garantir a rastreabildiade
dos radiofarmacos, desde o pedido até a expedicdo e registro no Sistema de
Registro de Radiofarmacos da CNEN;

Contrato com empresa devidademente autorizada pela CNEN para transportar
material radioativo;

VII. Contrato de trabalho do supervisor de protecéo radiologica com certificacdo nas

areas de Transporte, Radiofarmacia ou Medicina Nuclear; e designacdo de seu
eventual substituto.

Vii.Contrato de monitoracédo individual;
IX. Certificados decalibragéo dos detectoresderadiacao;
X. Certificados de Treinamento para a pratica exercida, contemplando aspectos

de protecéo radioldgica;

InstalacGes classificadas como grupo 5 e que distribuam radiofarmacos com meia
vida maior que 2h, devem apresentar ainda o memorial construtivo da instalacdo
contendo, no minimo, 0s seguintes pontos:
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e Lista com os radionuclideos e suas atividades semanais e sistemas geradores;

e Descricdo dos procedimentos operacionais que serdo realizados na rotina da
instalacdo;

e Plantas dainstalagdo, com indicagdo de escala e cotadas, mostrando os detalhes
técnicos da construcdo proposta que permitam a verificacdo da adequacéo das
blindagens e dos sistemas de seguranca. E necessario apresentar a planta baixa,
ilustrando:

V1. Adistribuicdo e a funcdo de todas as areas da instalacdo e circunvizinhancas.
Devem ser incluidas na descri¢do as areas abaixo e acima da instalagdo, seu
uso e ocupacao, e, em especial, se essas areas possuem controle de acesso
adequado;

VII. Os fluxos de pessoas e materiais (fontes em uso, rejeitos e saida do produto);

Vlil.Local de monitoracdo de pés e maos para a saida da area controlada;

IX. A classificacdo das areas;

X. Os equipamentos de seguranga, detectores e sinalizacdes de emergéncia;

Deve ser apresentada uma memoria de calculos que descreva as férmulas,
modelos, codigos de calculo utilizados e carga de trabalho anual, tendo em conta a
producdo de rotina. Para cada area da instalagdo deverao ser estimadas as doses anuais
projetadas para o publico e por trabalhadores. Os calculos devem conter pelo menos as
seguintes informagoes:

VII. Distancia das fontes aos pontos de calculo;

VIII.Tipos de materiais utilizados como blindagens e suas densidades (HVL’s e
TVL’s);

IX. Fatores de Ocupacdo;

X. Descricdo do uso de cada area;

XI. Taxas dedoses produzidasem todosos pontos identificadosnas plantas, com
uma justificativa detalhada; e

XIl. Bibliografia atualizada utilizada.

Atencao:

e Ainstalacdo deve descrever no Plano de Protecdo Radioldgica se faréd a logistica
reversa de recolhimento e exportacdo das blindagens e geradores;

e Casoa instalagdo delegue a terceiros acoes e/ou tarefas, devera enviar o contrato
de cooperacao entre as partes.

7. Renovacdoda Autorizacédo para Operacao

Apenas é possivel solicitar este ato administrativo quando a Autorizacdo para
Operacdo estd VIGENTE (ainda ndo venceu). A Renovacdo da Autorizagdo para
Operacdo deve ser encaminhada com no minimo com 30 dias de antecedéncia, da
validade da Autorizacdo para Operacdo (Artigo 23, NN CNEN 6.02). Os documentos
a serem anexados no SCRA séo:

l. Preencher corretamente todos os campos do SCRA (Fontes, equipamentos,

8
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pessoal e medidores)

ll.  Plano de Protecdo Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular do
Servico;

. Contrato de monitoragdo individual;

IvV.  Contrato com empresa devidademente autorizada pela CNEN para transportar
material radioativo;

V.  Certificados de calibracdo dos detectoresderadiacdo do Servico;

VI. Certificados de Treinamento para a pratica exercida, contemplando aspectos
de protecdo radioldgica;

VIl.  Relatério anual de dose de todos os IOEs;

VIIl.  Relatdrio de dose acumulada nos Gltimos cinco anos de todos os 10Es;

Atencéo:

e Caso a instalacdo delegue a terceiros acdes e/ou tarefas, devera ser previamente
enviado o contrato de cooperagao entre as partes.

8. Alteracdo da Autorizacdo para Operacao

Este ato administrativo deve ser requerido quando:

e Quando houver mudanca de qualquer um dos responsaveis: Titular e/ou SPR
(ou seu substituto):

i. Enviar contratos de vinculo empregaticio para os casos do SPR e/ou seus
substitutos. Caso os profissionais sejam prestadores de servigo, enviar copia
do contrato social da empresa, para a comprovacdo do vinculo entre eles, e
cOpia do contrato entre a empresa e a instalacdo. Lembrando que o SPR e
seus substitutos devem ter respectivamente, certificagdo valida na CNEN;

ii. Em caso de alteracdo do titular é necessario enviar documento que comprove
a designacédo do profissional como titular da instalacdo (publicagcdo DOU,
contrato social..);

iii. Plano de Protecdo Radioldgica (PPR) atualizado, datado e assinado pelos
novos nomeados (lembrando que o PPR é assinado sempre pelo titular e
supervisor de protecao radiologica).

e Quando houver mudanca na razdo social da instalagio (SEM mudanca de
endereco ou CNPJ)

i. Para alteracdo da razdo social: Copia do contrato social da empresa,
constando a nova razéo social.

Atencdo: Os SPRs devem sempre comunicar seu desligamento junto a CNEN, quando
ndo mais atuarem na instalagdo, link: http://antigo.cnen.gov.br/index.php/comunicacao-
de-desligamento-de-supervisores-de-protecaoradiologica.



http://antigo.cnen.gov.br/index.php/comunicacao-de-desligamento-de-supervisores-de-protecaoradiologica
http://antigo.cnen.gov.br/index.php/comunicacao-de-desligamento-de-supervisores-de-protecaoradiologica
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9. Autorizacdo para Modificacdo de itens importantes a

seguranca

Este ato administrativo deve ser requerido quando ainstalacdo deseja alterar sua capacidade
operacional resultando em alteragdes em:

| - estruturas, sistemas e componentes cuja falha ou mau funcionamento pode
resultar em exposicdes indevidasa radiacdo do pessoal dainstalacdo ou membros
do publico em geral,

Il - estruturas, sistemas e componentes que evitam gque ocorréncias operacionais
previstas resultem em condicGes de acidente; ou

I11 - dispositivos ou caracteristicas necessarias para atenuar as consequéncias de
falha ou mau funcionamento de estruturas, sistemas e componentes listados nos
incisos | e I1l.

A instalacdo deve enviar Plano de Protecdo Radioldgica atualizado (descrevendo
detalhadamente as modificacGes propostas, datado e assinado pelo titular e pelo
supervisor de prote¢do radioldgica.

Em caso de duvidas quanto a aplicabilidade do ato administrativo de Autorizacdo para
Modificacdo de Itens Importantes a Seguranca, deve ser encaminhada consulta
correspondente ao 6rgdo regulador.

Atencdo: As modificacbes propostas s6 podem ser executadas apoOs previa
autorizacao.

10. Autorizacéo para Retirada de Operagéo

Este ato administrativo deve ser requerido quando:

A instalacdo deseja descontinuar sua operacao:

Preencher corretamente todos os campos do SCRA (Fontes, equipamentos,
pessoal e medidores);

Informar o destino a ser dado as fontes e aos registros, quando aplicavel,
que devem ser conservados.

A instalacdo deseja alterar o CNPJ cadastrado na CNEN, e seguir com a
Autorizagédo para Operagdo em nova matricula:

Encaminhar carta assinada pelo titular desta instalacdo e matricula,
contemplando o requerido no Artigo 24 daNN CNEN 6.02, e comprovando
a CNEN de que a instalacdo permanecera operando em condicdes de
seguranca satisfatorias (relacdo de profissionais, treinamento, registros de
dose, etc.);

Solicitar CONCOMITANTEMENTE nova Autorizacdo para Operacéo,
com o novo CNPJ. Neste requerimento deve ser encaminhada a mesma carta

10
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explicativa citada no item 10.2.1, e deve ser seguido o item 6 deste guia
(exceto subitens 6.1.7 ,6.1.8, 6.2.7, 6.2.8 € 6.2.9).

11. Alteracdo de Dados Cadastrais
O requerente deve solicitar Alteracdo de Dados Cadastrais quando houver
alteracdo de telefone de contato ou de e-mail cadastrado na CNEN:

e No caso dealteracdo de telefone ou e-mail de contato: Preencher o SCRA
com as novas informacdes, e explicar o que foi alterado no campo “razdo
deste requerimento”.

12. Requerimentos Diversos (OUT)

O ato “Requerimentos Diversos” deve ser utilizado para:
e resposta a Pendéncias de oficios;
¢ notificacdo de dose elevadade IOE;

e Qoutros assuntos nao citados

13. Consideraces Finais

A instalacdo somente poderd comercializar radiofarmacos com instalagdes
radiativas que tenha autorizacdo para operacdo em vigor e que estejam aptas a receber o
material em questdo, respeitando as cotas maximas autorizadas.

A instalacdo deve ainda realizar o registro de todas as transicdes realizadas no
Sistema de Registro de Venda de Radiofdrmacos no site da CNEN, conforme tutorial
disponivel na telainicial do sistema, estando a instalacdo sujeita as sangdes previstas da
Norma CNEN 6.02 Licenciamento de Instalagdes Radiativas em caso de néo
conformidades como a auséncia e/ou registros incorretos.

http://antigo.cnen.gov.br/index.php/venda-de-radiofarmacos

Para quaisquer esclarecimentos adicionais, entrar em contato atraves dos canais
oficiais  disponibilizados no site da instituicdo ou através do e-mail
ciclotron@cnen.gov.br
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