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Prefacio

As orientacGes contidas neste documento existem para informar e fornecer orientacdo aos
requerentes sobre os parametros e critérios técnicos que devem ser atendidos e observados para
instalacGes de radioterapia, assim como as recomendag¢des necessarias para que se cumpram
requisitos importantes de protecao radioldgica nas atividades relacionadas a estas instalacdes.
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1 Introducao

Este documento apresenta as informag¢Ges minimas necessdrias a serem prestadas pelos
licenciados, no momento de submeterem requerimentos a CNEN para o licenciamento de
instalacGes de radioterapia.

2 Referéncias

Normas pertinentes:

e CNEN NN 2.06 - “Protecdo Fisica de Fontes Radioativas e InstalacGes Radiativas
Associadas”.

e CNEN NN 3.01 - “Diretrizes Basicas de Protecdo Radioldgica”.
e CNEN NE 3.02 - “Servicos de Radioprotecao”.

e CNEN NN 6.01 - “Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o Preparo, Uso
e Manuseio de Fontes Radioativas”.

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

e CNEN NN 6.10 - “Requisitos de Seguranca e Protecdo Radiolégica para Servicos de
Radioterapia”.

e CNEN NN 7.01 - “Certificacdo da Qualificacdo de Supervisores de Protecdo
Radioldgica”.

e CNEN NN 8.01 - “Geréncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e Médio Niveis de
Radiagao”.

3 Definigoes e Siglas

ASO - Atestado de Saude Ocupacional.
I0E - Individuo(s) Ocupacionalmente Exposto(s).

Licenciamento - processo pelo qual o érgao regulador, por meio de avaliagdes e verificagdes das
condigdes de seguranga de uma instalagao, concede, modifica, limita, prorroga, suspende ou revoga
atos relativos a: localizagao, construgao, transporte, utilizagdo, ou aquisicdo de material nuclear ou
radioativo, operacdo, descomissionamento; ou alteragdo técnica de uma instalagdo e, por meio de
exames e provas de aptidao, certificacdo da qualificacdo de operadores de reator e supervisores de
protecdo radioldgica.

Plano de Protecao Radioldgica - documento exigido para fins de licenciamento da instalagdo, que
estabelece as a¢Oes de protecdo radiolégica a serem implantadas pelo servico de protecdo
radioldgica local.

PER - Permissdo de Exportacdo de Radioisdtopos.
RAR - Requerimento para Aquisicdo de Radioisotopos.
RTR - Requerimento de Transferéncia de Fontes de Radiacdo.

SCRA - Solicitagdao de Concessao de Registro e Autorizagdo.
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Servico de Protecdo Radioldgica ou SR - estrutura constituida especificamente com vistas a
execucdo e manutencdo do plano de protecao radioldgica de uma instalacao.

SLI - Solicitagao de Licenga de Importagao.

Substituto do Supervisor de Protegdo Radioldgica - substituto eventual do supervisor de protecdo
radiolégica, profissional devidamente treinado ou habilitado, a critério da CNEN, para exercer a
funcdo de supervisor de protecdo radioldgica naquela pratica.

Supervisor de Proteg¢ado Radioldgica ou SPR - individuo com certificacdo de qualificacdo emitida pelo
orgdo regulador, para supervisionar a aplicacdo das medidas de protecao radiolédgica, no ambito de
sua area de atuacdo.

Titular - responsavel legal pela instalacdo nuclear ou radiativa para a qual foi outorgada, pelo 6rgao
regulador, uma licenga, autorizacdo ou qualquer outro ato administrativo de natureza semelhante.

4 Consideragdes Iniciais

e Para TODOS os requerimentos, exceto FAV, deve ser enviada carta anexa assinada
pelo Titular, explicando do que se trata a solicitacdo;

® Além disso TODOS os campos do SCRA devem ser preenchidos, inclusive campo
“Razdo deste Requerimento” para SCRA e OUT;

® Serdo aceitos APENAS os Planos de Protecdo Radioldgica que estejam conforme a
estrutura descrita no Anexo I.

e O tempo MEDIO de anélise dos requerimentos na CNEN é de 60 dias (n3o incluindo
o tempo para analise da Divisdo Comercial). A instalacdo devera programar o envio
de requerimentos adequando-se a este tempo de andlise. Lembrando que se a
documentagdo encaminhada estiver incompleta, e o requerimento for colocado
“Em Exigéncia”, o prazo de analise reiniciarad a partir do envio da documentacdo
complementar por parte da instalagdo.

5 Autorizagcao para Construcao ou Modificacao

A Autorizagdo para Construcdo deve ser solicitada quando a instalagdo ainda ndo possui matricula
na CNEN.

A Autorizagdo para Modificacdo deve ser solicitada para os seguintes casos:
I.  Construcdo de nova sala, em instalagdo que ja possui matricula junto a CNEN;

II. Quando a instalagdo ja possui matricula junto a CNEN, e deseja modificar o equipamento a
ser instalado em uma sala que ja possui Autorizagdo para Construcgdo. Caso o equipamento
a ser substituido possua energia maxima, e isocentro EQUIVALENTES ao equipamento ja
autorizado, NAO deve ser solicitada Autorizacdo para Modificacdo, e sim Requerimentos
diversos, OUT, anexando documento assinado pelo titular que comprove as equivaléncias
de energia e isocentro.

O Requerente devera encaminhar a seguinte documenta¢do minima necessdria para a andlise para
obtengdo de Autoriza¢do para Construgdo ou Modificagdo, junto com SCRA preenchido com o ato
administrativo Autoriza¢do para Construcdo ou Modificagao:
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5.1 As seguintes plantas devem ser encaminhadas IMPRESSAS para a CNEN, ou anexadas em
formato PDF com ESCALA no SCRA:

a. plantas baixas da instalagdo com indicacdo de escala, onde estejam indicadas todas as areas
circunvizinhas as salas em questédo (1:50);

b. planta baixa com cortes em escala, mostrando a elevagao lateral e frontal das salas, de
forma que todas as areas circunvizinhas ao teto e ao piso sejam visualizadas (1:50);

c. planta de situagcdo em escala, que ilustre a localizacdo do Servico de Radioterapia na
vizinhanga em que estd inserido (1:100);

Atencdo: Os seguintes itens devem ser identificados nas plantas: a) fontes de radiagdo ionizante na
posicdo em que serdo instaladas; b) pontos onde as doses serdo calculadas/estimadas, incluindo,
para cada um destes, a distancia, o fator de ocupacao, o fator de uso e a posicdo do isocentro em
teleterapia; c) ldentificacdo das paredes e classificacdo das areas, conforme declarado no RPAS
(Relatdrio Preliminar de Analise de Seguranca).

5.2 Relatério Preliminar de Analise de Segurancga (RPAS - Projeto de Blindagem), de acordo com
as normas NN 6.10 (Art. 10) e NN 6.02 (Art. 12). O RPAS deve contar o nome do titular, do arquiteto
ou engenheiro responsavel técnico pela obra e do autor do projeto de blindagem.

5.3 Documento que comprove que o requerente é o proprietario do local ou tem autorizacao
do proprietario para construir e operar uma instalacao radiativa.

ATENQAO: O endereco a ser preenchido no SCRA deve ser o endereco onde se deseja construir a
instalagdo radiativa.

6 Autorizacao para Operacao - Instalacao Nova

Este item serd descrito para os casos em que o requerente deseja solicitar primeira autorizacao para
Operacdo da CNEN. O ato administrativo do requerimento devera ser Autorizacdo para Operacdo,
e a documentacdo devera ser encaminhada conforme os seguintes casos:

I. Acelerador linear.

Il. HDR.

6.1 Para a situacao 1) os documentos a serem anexados sdo:

6.1.1 Plano de Protecdo Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular e pelo supervisor
de protegdo radioldgica conforme a estrutura descrita no Anexo I;

6.1.2 Devem ser enviados cépia da designagao do titular, os contratos de vinculo empregaticio do
SPR e RT titulares, dos seus substitutos, do(s) Fisico(s) Médico(s) Especialista(s) e dos
Técnicos/Tecndlogos de Radiologia.

ATENCAO: O SPR, RT, seus substitutos e ofs) Fisico(s) Médico(s) especialista(s) devem ter
certificagcdo ou registro validos na CNEN (RT, CB e RA), e os RT e SPR titulares podem responder
como responsaveis em apenas uma UNICA instalagdo. Caso os profissionais sejam prestadores de
servigo, enviar cépia do contrato social da empresa, para a comprovagao do vinculo entre eles, e
cdpia do contrato entre a empresa e o requerente;
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6.1.3 Certificados de treinamento no sistema de planejamento e de gerenciamento, emitido pelo
fabricante do equipamento, dos médicos, Fisico(s)-Médico(s) e técnicos/tecndlogos contratados na
instalacao;

6.1.4 Contrato de monitoragdo individual;

6.1.5 Certificados de calibracdo dos 2 (dois) conjuntos dosimétricos exigidos em norma;
6.1.6 Certificado de calibracdo do monitor de area;

6.1.7 Laudo de comissionamento do novo acelerador linear assinado pelo titular;

6.1.8 Levantamento radiométrico, utilizando os mesmos parametros aprovados no projeto de
blindagem para a Autoriza¢do da Construgao;

6.1.9 Segundo levantamento radiométrico, das areas descritas no RPAS aprovado pela CNEN,
realizado de forma independente para dupla verificacdo. Este levantamento devera ser realizado
PREFERENCIALMENTE por um segundo Fisico Médico Especialista, e SEMPRE com um segundo
monitor de area. As seguintes condi¢ées sdo IMPOSTAS para o monitor de drea usado neste
levantamento: a) Que seja uma cadmara de ionizagdo pressurizada, com display digital; b) Que a
leitura seja realizada em Sv/h; c) Que a calibracdo do equipamento tenha sido realizada ha no
maximo 2 anos antes da data do levantamento;

6.1.10 Certificado de calibracdo do monitor de drea usado para o levantamento radiométrico
independente;

6.1.11 Termo de Responsabilidade (conforme Anexo Il), em formato PDF, preenchido e assinado
pelo SPR, RT e Titular da instalagao.

6.1.12 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliagao, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instru¢es para
preenchimento encontram-se em http://antigo.cnen.gov.br/instalacoes-medicas-industriais-e-de-
pesquisa/80-cgmi/688-cnen-disponibiliza-formulario-de-autoavaliacao-para-instalacoes-radiativas

6.2 Para a situagao Il) os documentos a serem anexados sio:

Atencgdo: Somente é permitido solicitar Autorizagcao para Operac¢ao de novo equipamento de HDR
APOS deferimento da SLI referente a fonte de *?Ir e ao afterloader.

6.2.1 Plano de Protecdo Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular e pelo supervisor
de protecdo radioldgica conforme a estrutura descrita no Anexo I;

6.2.2 Devem ser enviados copia da nomeacdo do titular, os contratos de vinculo empregaticio do
SPR e RT titulares, dos seus substitutos, do(s) Fisico(s) Médico(s) Especialista(s) e dos
Técnicos/Tecndlogos de Radiologia. Lembrando que o SPR, RT, seus substitutos e o(s) Fisico(s)
Médico(s) especialista(s) devem ter certificacdo ou registro validos na CNEN (RT, CB e RA), e que os
RT e SPR titulares podem responder como responsaveis em apenas uma UNICA instalacdo. Caso os
profissionais sejam prestadores de servico, enviar cépia do contrato social da empresa, para a
comprovacgao do vinculo entre eles, e cépia do contrato entre a empresa e o requerente;

6.2.3 Certificados de treinamento no sistema de planejamento e de gerenciamento, emitido pelo
fabricante do equipamento, dos médicos, Fisico(s)-Médico(s) e técnicos/tecndlogos contratados na
instalagao;

6.2.4 Contrato de monitoragdo individual;

6.2.5 Certificados de calibragdo da cadmara de ionizagao tipo poco;
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6.2.6 Certificado de calibracdo do monitor de area;
6.2.7 Teste de aceite do equipamento;

6.2.8 Comprovagao da existéncia e funcionamento do monitor de area afixado dentro da sala de
braquiterapia HDR

6.2.9 Levantamento radiométrico, utilizando os mesmos parametros aprovados no projeto de
blindagem para a Autoriza¢do da Construgao.

6.2.10 Segundo levantamento radiométrico, das areas descritas no RPAS aprovado pela CNEN,
realizado de forma independente para dupla verificagdo. Este levantamento devera ser realizado
PREFERENCIALMENTE por um segundo Fisico Médico Especialista, e SEMPRE com um segundo
monitor de area. As seguintes condi¢ées sdo IMPOSTAS para o monitor de drea usado neste
levantamento: a) Que seja uma cadmara de ionizagdo pressurizada, com display digital; b) Que a
leitura seja realizada em Sv/h; c) Que a calibracdo do equipamento tenha sido realizada ha no
maximo 2 anos antes da data do levantamento;

6.2.11 Certificado de calibracdo do monitor de area usado para o levantamento radiométrico
independente;

6.2.12 Termo de Responsabilidade (conforme Anexo Il), em formato PDF, preenchido e assinado
pelo SPR, RT e Titular da instalagao.

6.2.13 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliagao, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instrucdes para
preenchimento encontram-se em http://antigo.cnen.gov.br/instalacoes-medicas-industriais-e-de-
pesquisa/80-cgmi/688-cnen-disponibiliza-formulario-de-autoavaliacao-para-instalacoes-radiativas;

7 Autorizacdo para Operacao Vencida

Para os casos em que a instalagdo teve sua Autoriza¢do para Operacdo vencida, deve ser solicitado
SCRA com o ato administrativo de Autorizacdao para Operacdao. Os documentos a serem anexados
no SCRA sdo:

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

7.2 Plano de Proteg¢do Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular e pelo supervisor
de protegdo radioldgica, conforme a estrutura descrita no Anexo I;

7.3 Contrato de monitoragado individual;

7.4 Certificados de calibrag¢do dos conjuntos dosimétricos;

7.5 Certificado de calibragdo do monitor de area;

7.6 Certificado de calibragdo da cdmara pogo, quando o HDR fizer parte do inventario;

7.7 Se houver mudanga no quadro de pessoal (SPR e RT, e/ou seus substitutos) é necessario

enviar os contratos de vinculo empregaticio. Caso os profissionais sejam prestadores de servico,
enviar copia do contrato social da empresa, para a comprovacao do vinculo entre eles, e cépia do
contrato entre a empresa e a instalagao;

7.8 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliagdo, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instrucdes para
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preenchimento encontram-se em http://antigo.cnen.gov.br/instalacoes-medicas-industriais-e-de-
pesquisa/80-cgmi/688-cnen-disponibiliza-formulario-de-autoavaliacao-para-instalacoes-radiativas;

7.9 Caso existam condicionantes ndo respondidas no ultimo Oficio de Autorizacdo para
Operacgao, encaminhar a resposta as mesmas, juntamente com as demais documentacoes.

8 Alteracao da Autorizag¢ao para Operacao

A Alteracdo da Autorizacao para operacdo deve ser solicitada para os seguintes casos:

I. Quando a instalacdo ja tiver Autorizacdo para Operacdo valida e desejar incluir um
acelerador linear;

Il. Quando a instalacdo ja tiver Autorizacdo para Operacdo valida e desejar incluir um
equipamento de HDR;

Ill. Quando a instalacdo ja tiver Autorizacdo para Operacdo valida, e desejar descomissionar
algum dos equipamentos do inventario de fontes radioativas, e deseja CONTINUAR
operando normalmente com os demais equipamentos;

IV. Quando houver mudancga de qualquer um dos responsaveis: Titular, SPR (ou seu substituto)
ou RT (ou seu substituto).

8.1 Para a situagao l), os documentos a serem anexados sio:

8.1.1 Plano de Protec¢do Radioldgica atualizado (contendo tudo referente ao novo equipamento
gue passou a fazer parte do inventario de fontes/geradores), datado e assinado pelo titular e pelo
supervisor de protecdo radioldgica, conforme a estrutura descrita no Anexo |;

8.1.2 Certificados de calibragdo dos 2 (dois) conjuntos dosimétricos;
8.1.3 Certificado de calibracdo do monitor de area;

8.1.4 Certificados de treinamento no sistema de planejamento e de gerenciamento, emitidos
pelo fabricante do equipamento, dos médicos, Fisico(s)-Médico(s) e técnicos/tecndlogos
contratados na instalacao;

8.1.5 Laudo de comissionamento do novo acelerador linear assinado pelo titular;

8.1.6 Levantamento radiométrico, utilizando os mesmos parametros aprovados no projeto de
blindagem para a Autoriza¢do da Construgao.

8.1.7 Segundo levantamento radiométrico, das dreas descritas no RPAS aprovado pela CNEN,
realizado de forma independente para dupla verificagao. Este levantamento devera ser realizado
PREFERENCIALMENTE por um segundo Fisico Médico Especialista, e SEMPRE com um segundo
monitor de darea. As seguintes condi¢ées sdo IMPOSTAS para o monitor de drea usado neste
levantamento: a) Que seja uma cadmara de ionizagdo pressurizada, com display digital; b) Que a
leitura seja realizada em Sv/h; c) Que a calibracdo do equipamento tenha sido realizada ha no
maximo 2 anos antes da data do levantamento;

8.1.8 Certificado de calibracdo do monitor de area usado para o levantamento radiométrico
independente;

8.1.9 Termo de Responsabilidade (conforme Anexo Il), em formato PDF, preenchido e assinado
pelo SPR, RT e Titular da instalacao.
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8.1.10 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliacdo, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instrucdes para
preenchimento encontram-se em http://antigo.cnen.gov.br/instalacoes-medicas-industriais-e-de-
pesquisa/80-cgmi/688-cnen-disponibiliza-formulario-de-autoavaliacao-para-instalacoes-radiativas;

8.2 Para a situagao Il), os documentos a serem anexados sio:

Atencgdo: Somente é permitido solicitar Autoriza¢cao para Operag¢ao de novo equipamento de HDR
APOS deferimento da SLI referente a fonte de 192Ir e ao afterloader.

8.2.1 Plano de Protec¢do Radioldgica atualizado (contendo tudo referente ao novo equipamento
que passou a fazer parte do inventario de fontes/geradores), datado e assinado pelo titular e pelo
supervisor de protecdo radioldgica, conforme a estrutura descrita no Anexo |;

8.2.2 Certificados de treinamento no sistema de planejamento e de gerenciamento, emitido pelo
fabricante do equipamento, dos médicos, Fisico(s)-Médico(s) e técnicos/tecndlogos contratados na
instalacdo;

8.2.3 Contrato de monitoracgdo individual;

8.2.4 Certificados de calibracdo da camara de ionizagao tipo poco;
8.2.5 Certificado de calibracdo do monitor de area;

8.2.6 Teste de aceite do equipamento;

8.2.7 Comprovagao da existéncia e funcionamento do monitor de area afixado dentro da sala de
braquiterapia HDR

8.2.8 Levantamento radiométrico, utilizando os mesmos parametros aprovados no projeto de
blindagem para a Autorizacdo da Construgdo.

8.2.9 Segundo levantamento radiométrico, das areas descritas no RPAS aprovado pela CNEN,
realizado de forma independente para dupla verificagao. Este levantamento devera ser realizado
PREFERENCIALMENTE por um segundo Fisico Médico Especialista, e SEMPRE com um segundo
monitor de area. As seguintes condi¢des sdo IMPOSTAS para o monitor de drea usado neste
levantamento: a) Que seja uma camara de ionizagdo pressurizada, com display digital; b) Que a
leitura seja realizada em Sv/h; ¢) Que a calibracdo do equipamento tenha sido realizada hd no
maximo 2 anos antes da data do levantamento;

8.2.10 Certificado de calibracdo do monitor de area usado para o levantamento radiométrico
independente;

8.2.11 Termo de Responsabilidade (conforme Anexo Il), em formato PDF, preenchido e assinado
pelo SPR, RT e Titular da instalacao.

8.2.12 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliagdo, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instruces para
preenchimento encontram-se em http://antigo.cnen.gov.br/instalacoes-medicas-industriais-e-de-
pesquisa/80-cgmi/688-cnen-disponibiliza-formulario-de-autoavaliacao-para-instalacoes-radiativas;

8.3 Para a situagao lll), os documentos a serem anexados sdo:

Caso o equipamento e/ou fonte seja enviado (por qualquer motivo) para uso em outra instituigdo,
primeiramente deve ser solicitada a CNEN a transferéncia deste equipamento/fonte através do
formulario eletrénico RTR; caso o equipamento seja exportado, deve ser solicitada a exportagdo
através do formuldrio eletronico PER.
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APOS deferimento da RTR ou da PER pela CNEN (N3o é necessario RTR ou PER para aceleradores
lineares ou equipamentos de Raios-X para tratamento que serdo desmontados) deve ser enviado
SCRA solicitando a Alteracdao da Autorizacdo para Operacdo, onde deverdo constar os seguintes
documentos anexados:

8.3.1 Plano de Protec¢do Radioldgica atualizado (onde ndo devera constar mais o equipamento
que estd sendo retirado de operacdo), datado e assinado pelo titular e pelo supervisor de protecao
radioldgica, conforme a estrutura descrita no Anexo |;

8.3.2 Plano de Descomissionamento referente ao equipamento a descomissionar contendo, no
minimo, as seguintes informacdes (Norma CNEN NN 6.02, Art. 24):

a. Inventario dos materiais radioativos e dos equipamentos emissores de radiacdo
ionizante;

b. Destino a ser dado aos materiais radioativos, demais fontes de radiacdo e aos rejeitos
radioativos gerados no descomissionamento;

c. Procedimentos técnicos e administrativos para avaliagdo dos niveis de radiacdo e para
a descontaminacdo de dreas, superficies e equipamentos;

d. Destino a ser dado aos registros que devam ser conservados.
8.3.3 Encaminhar em anexo cdpia da RTR ou PER deferida pela CNEN;

8.3.4 Deve ser encaminhado o termo de responsabilidade assinado pela empresa responsavel
pela desmontagem do equipamento, conforme modelo disponivel em:
http://antigo.cnen.gov.br/images/cnen/documentos/drs/cgmi/Termo-Responsabilidade-Empresa-
Descomissionamento.pdf

8.3.5 No caso de descomissionamento de Aparelhos Geradores de Feixes de Raios X até 300 keV
e aceleradores lineares que serdo desmontados para sucata/uso de pecas, as instrucdes abaixo
deverado ser seguidas:

a. O aparelho de raios-X desativado deve ter o tubo (ampola) de raios-X removido,
mantendo-se no tubo a sinalizacdo prépria de emissdo de radiacdo ionizante;

b. Devem ser removidas do painel de comando as indicagdes de emissdo de radiacdo
ionizante, tais como simbolos, adverténcias etc.

c. Painel de controle, cabos e acessérios podem ser desmontados, comercializados,
inclusive para sucata;

d. O tubo (ampola), caso possa ser aproveitado em outro equipamento, ndo pode ser
comercializado para outras entidades sem Autoriza¢cao para Operacao, concedida pela
CNEN (no caso de instalacGes industriais e de pesquisa) ou Secretarias de Saude
(instalagcdes médicas);

e. O tubo (ampola), caso ndo possa ser aproveitado em outro equipamento, devera ser
quebrado;

f. A desativagdao do equipamento deve ser comunicada a Secretaria de Estado de Saude

8.4 Para a situacao V), os documentos a serem anexados sdo:

8.4.1 Enviar contratos de vinculo empregaticio para os casos do SPR e RT (e/ou seus substitutos).
Caso os profissionais sejam prestadores de servico, enviar cdpia do contrato social da empresa, para
a comprovacdo do vinculo entre eles, e cdpia do contrato entre a empresa e a instalagdo. Lembrando
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gue o SPR, RT e seus substitutos devem ter respectivamente, certificacao e registro validos na CNEN
(RT e CB), e que os titulares podem responder como responsaveis em apenas uma UNICA instalac3o;

8.4.2 Em caso de alteracdo do titular é necessdrio enviar documento que comprove a nomeagao
do profissional como titular do servico de radioterapia;

8.4.3 Plano de Protecdo Radioldgica atualizado, datado e assinado pelos novos nomeados
(lembrando que o PPR é assinado sempre pelo titular e supervisor de protecdo radiolégica),
conforme a estrutura descrita no Anexo I;

Observacdo: Os profissionais, SPR e RT, devem sempre comunicar seu desligamento junto a CNEN,
quando nao mais atuarem na instalacdo, através do link:
http://antigo.cnen.gov.br/index.php/comunicacao-de-desligamento-de-supervisores-de-protecao-
radiologica.

9 Renovacgao da Autoriza¢ao para Operacao

Apenas é possivel solicitar este ato administrativo quando a Autorizacdo para Operacdo esta
VIGENTE (ainda ndo venceu). Ndo é possivel solicitar Renovac¢do da Autorizacdo para Operagdo apods
Oficio de Cassag¢do. A Renovacdo da Autorizacdo 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 s3o:

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

9.2 Plano de Protec¢do Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular e pelo supervisor
de protecdo radioldgica, conforme a estrutura descrita no Anexo I;

9.3 Contrato de monitoragdo individual;
9.4 Certificados de calibracdo dos conjuntos dosimétricos;
9.5 Certificado de calibracdo do monitor de area;

9.6 Certificado de calibragdo da camara pogo, quando o HDR fizer parte do inventario;

9.7 Se houver mudanca no quadro de pessoal (SPR e RT, e/ou seus substitutos) é necessario
enviar os contratos de vinculo empregaticio. Caso os profissionais sejam prestadores de servico,
enviar cdpia do contrato social da empresa, para a comprovagao do vinculo entre eles, e cépia do
contrato entre a empresa e a instalagao;

9.8 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliagdo, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instru¢es para
preenchimento encontram-se em http://antigo.cnen.gov.br/instalacoes-medicas-industriais-e-de-
pesquisa/80-cgmi/688-cnen-disponibiliza-formulario-de-autoavaliacao-para-instalacoes-radiativas.

10 Autorizacao para Retirada de Operacao

Este ato administrativo deve ser requerido quando:

I. A instalacdo deseja descontinuar sua opera¢do, e ndao haverda mais tratamento de
radioterapia. Encerramento de atividade;
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II. Ainstalacdo deseja alterar o CNPJ cadastrado na CNEN, e seguir com a Autorizacdo para
Operagcao em nova matricula.

10.1 Para o caso l), o Requerente devera enviar esta documentacdo minima necessaria para
analise da solicitagdo de Autorizacao para Retirada de Operagdo:

Caso o equipamento e/ou fonte seja enviado (por qualquer motivo) para uso em outra instituicdo,
primeiramente deve ser solicitada a CNEN a transferéncia deste equipamento/fonte através do
formulario eletrénico RTR. Caso a fonte seja exportada, deve ser solicitada a exportacdo através do
formulario eletronico PER;

Apds deferimento da RTR ou PER pela CNEN, deve ser enviado SCRA solicitando a Autorizacdo para
Retirada de Operacdo, onde deverdo constar os seguintes documentos anexados:

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

10.1.2 Plano de Descomissionamento contendo, no minimo, as seguintes informac¢des (Norma
CNEN NN 6.02, Art. 24):

a. inventario dos materiais radioativos e dos equipamentos emissores de radiagdo
ionizante;

b. destino a ser dado aos materiais radioativos, demais fontes de radiacdo e aos rejeitos
radioativos gerados no descomissionamento;

c. procedimentos técnicos e administrativos para avaliacdo dos niveis de radiacdo e para
a descontaminacgado de dreas, superficies e equipamentos;

d. destino a ser dado aos registros que devam ser conservados.

10.1.3 Deve ser encaminhado o termo de responsabilidade assinado pela empresa responsavel
pela desmontagem do equipamento, conforme modelo disponivel em
http://antigo.cnen.gov.br/images/cnen/documentos/drs/cgmi/Termo-Responsabilidade-Empresa-
Descomissionamento.pdf;

10.1.4 Encaminhar em anexo a RTR ou PER deferida pela CNEN (N3o é necessario RTR ou PER para
aceleradores lineares ou equipamentos de Raios-X para tratamento que serdo desmontados para
sucata ou venda de pegas).

10.2 Parao caso ll), o requerente devera:

10.2.1 Encaminhar carta assinada pelo titular desta instalacdo e matricula, contemplando o
requerido no Artigo 24 da NN CNEN 6.02, corroborando a informacdo de que a nova instalacdo
passara a operar o inventario previamente autorizado, através do CNPJ antigo, e comprovando a
CNEN de que a instalacdo permanecera operando em condi¢Ges de seguranca satisfatorias
(levantamento radiométrico detalhado, relacdo de profissionais, treinamento, registros de dose,
etc.);

10.2.2 Solicitar CONCOMITANTEMENTE nova Autorizagado para Operagao, com o novo CNPJ. Neste
requerimento deve ser encaminhada a mesma carta 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).
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11 Alteracao de Dados Cadastrais

O requerente deve solicitar Alteracdo de Dados Cadastrais quando houver mudancga na razdo social
da instalagdo (SEM mudanca de endereco ou CNPJ), alteracdo de telefone de contato ou de e-mail
cadastrado na CNEN:

11.1 Paraalteracdo darazao social: Copia do contrato social da empresa, constando a nova razao
social. Lembrando que os dados do cadastro do CNPJ da instalacdo na receita federal deverao
corresponder aos enviados para a CNEN;

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

12 Requerimentos Diversos (OUT)

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

® outros assuntos ndo citados nos itens 5 a 11.

13 Consideracdes Finais

e A Renovagdo de certificagio NAO deve ser enviada via SCRA. A documentagdo
pertinente deve encaminhada através do link (https://www.gov.br/pt-
br/servicos/renovar-certificacao-de-supervisor-deprotecao-radiologica );

® A Renovacdo e solicitacdo de Registro (Fisico Médico e Radioterapeuta) deve ser
realizada através do link: https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-registro-de-
profissional-de-nivel-superior-habilitados-para-o-preparo-uso-e-manuseio-de-
fontes-radioativas ;

e O desligamento de Supervisor de Prote¢do Radiolégica ou Responsavel Técnico
titular ou Responsavel Técnico substituto deve ser feito apenas através do link
https://appasp2019.cnen.gov.br/seguranca/formularios/notificacaodesligamento/
notificacao-desligamento-supervisor-fl.asp

e Solicitacdo de documentos que pertencem ao processo da instalagdo na CNEN (ex.
plantas, memorial de célculo...) devem ser requeridos via e-sic, disponivel em
https://esic.cgu.gov.br/sistema/site/index.aspx?ReturnUrl=%2fsistema%2f.

14 Anexos
14.1 Orientag¢des para Elaborag¢ao do Plano de Protegao Radioldgica - Anexo I.

14.2 Termo de Responsabilidade para solicitacao de liberacdo de
equipamento
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Anexo |

Orientacdes para Elaboracao do Plano de Protecao Radiolégica

O relatdrio de analise de seguranca (plano de protec¢do radioldgica) devera ser paginado, e ter a
seguinte estrutura:

1.
2.
3.

10.
11.

12.

13.

indice
Identificacdo da instalagdo (razao social, CNPJ, endereco, telefone, etc.);

Informacdo sobre o horario de funcionamento da instalagao, e o horario de tratamento
de pacientes na radioterapia;

Objetivo da instalagdo e descrigdo da pratica;
Identificacdo da estrutura organizacional:
5.1. lIdentificacdo do titular da instalacao;

5.2. Identificagdo do Supervisor de Prote¢do Radioldgica e do seu substituto, do
Responsavel técnico e do seu substituto, e do(s) fisico(s) médico especialista(s),
contendo o nimero de certificacdo/registro na CNEN de cada um;

Descricdo nominal de todos IOEs e suas funcdes, com informacdo da carga hordria
cumprida na instalacao;

Descricdo das responsabilidades do Titular, SPR, RT e Fisico Médico especialista na
instalagdo, conforme a Norma NN CNEN 6.10;

Classificagdo da instalagdao conforme Capitulo | da Norma CNEN-NN-6.02;
Classificacdo e descricdo das areas da Instalacao;
Descricdo dos mecanismos ou sistemas de controle de acesso as areas da instalacdo;

Descricao dos equipamentos e Fontes emissoras de radiacao ionizante, constando
fabricante, modelo, nimero de série, e demais parametros relacionados a cada
equipamento ou fonte;

Descricdo da(s) fonte(s) de referéncia, constando fabricante, modelo, nimero de série,
atividade e data da atividade, conforme certificado de calibracao;

Descricdo dos instrumentos de dosimetria, incluindo:

13.1. Todas as camaras de ionizagdo e eletrometros, constando fabricante, modelo,
numero de série, data e local da ultima calibragdo e niumero do ultimo certificado
de calibragao;

13.2. Termbmetro, bar6metro, nivel bolha e régua, constando fabricante, modelo,
numero de série, data e local da ultima calibragao e nimero do ultimo certificado
de calibragao;

13.3. Fantomas utilizados na instalagdo, constando fabricante, modelo, nimero de
série;
13.4. Demais equipamentos utilizados para controle da qualidade do feixe;

13.5. Descrigdo do Controle de Qualidade dos Conjuntos Dosimétricos, informando
frequéncia, testes realizados com suas respectivas tolerancias, e protocolo de
referéncia adotado.
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14. Descri¢ao do Programa de Garantia da Qualidade, identificando:

14.1. Data da ultima dosimetria realizada para cada energia (de fétons e/ou elétrons)
de cada equipamento, informando qual planilha de dosimetria foi adotada, e
qual protocolo de referéncia foi utilizado;

14.2. Os testes realizados, com suas respectivas tolerdncias e periodicidades, e
referéncia de protocolo utilizado para cada teste;

14.3. O planejamento de andlise de seguranca (analise de risco). O qual deverd
estabelecer um conjunto de barreiras em profundidade com o intuito de mitigar
eventos que levem a situagGes de risco de maneira que a falha de um Unico
componente do sistema seja prontamente detectada, a incidéncia de erro
humano e as exposicoes ndo planejadas sejam minimizadas, aplicado antes do
inicio da operacado do Servico de Radioterapia e realizado periodicamente;

15. Descricdo dos monitores de area, constando fabricante, modelo, nimero de série, data
e local da ultima calibragdo e nimero do ultimo certificado de calibracao;

16. Descricdo dos sistemas de planejamento de tratamento computadorizados;
17. Descricdo das técnicas utilizadas na instalacdo para tratamento de pacientes;

18. Estimativa das doses anuais para os IOEs e Individuos do Publico em condicdes de
exposicoes normais;

19. Descricao dos programas e procedimento de monitoragao individual, identificando
local de guarda de dosimetros, periodicidade de troca de dosimetros; empresa
responsavel pela monitoragao, e local de guarda dos registros;

20. Descricao da monitoracdo de area, identificando periodicidade de realizagao do
levantamento, equipamentos e parametros utilizados, e os resultados do ultimo
levantamento radiométrico de todas as salas realizado na instalagao;

21. Descrigdo do sistema de geréncia de rejeitos radioativos (aplicavel apenas para fontes
de Ir-192 e as fontes utilizadas em LDR);

22. Descricdo do controle médico de IOE, incluindo periodicidade do ASO, data do ultimo
ASO de cada IOE e planejamento médico em caso de acidentes;

23. Descricdo do programa de treinamento em protecdo radiolégica para IOEs do Servico
de Radioterapia (incluindo Fisicos e Médicos), constando periodicidade, ementa, carga
horaria, nome dos instrutores e registro de frequéncia dos IOEs do ultimo treinamento
realizado;

24. Descricdo do programa de treinamento em fisica médica para os IOEs (especialmente
Fisicos e Médicos), constando periodicidade, ementa, carga horaria, nome dos
instrutores e registro de frequéncia dos IOEs do ultimo treinamento realizado;

25. Niveis operacionais e demais restricdes adotadas;

26. Descrigao dos Procedimentos de Emergéncia, contento todas as a¢bes de resposta;
27. Referéncias bibliograficas utilizadas;

28. Pagina de assinatura do Titular e do SPR.

ATENCAO: Ressaltamos que seguindo o Art. 15 inciso IV da Norma NN CNEN 6.10, onde
estabelece-se que:
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“O Titular da instalacdo deve garantir que haja um médico radioterapeuta e um especialista
em fisica médica de radioterapia para cada 600 novos pacientes por ano no Servico de
Radioterapia”

No item 5.2 do Plano de Protecdo Radioldgica deve ser informado o nome e o registro RA
de todos os fisicos médicos especialistas contratados na instalacdo, e no item 6 o nome de
todos os radioterapeutas, de acordo com o nimero novos pacientes tratados por ano na
radioterapia:

e Para até 600 novos pacientes/ano — no minimo 1 fisico especialista com RA, e 1
radioterapeuta;

e Para 601 a 1200 novos pacientes/ano — no minimo 2 fisicos especialistas com RA, e 2
radioterapeutas;

e Para 1201 a 1800 novos pacientes/ano — no minimo 3 fisicos especialistas com RA e 3
radioterapeutas;

e Para 1801 a 2400 novos pacientes/ano — no minimo 4 fisicos especialistas com RA e 4
radioterapeutas;

E a proporcao segue desta forma, considerando o nimero de novos casos por ano.

“O Titular da instalacdo deve garantir que haja um médico radioterapeuta e um especialista
em fisica médica de radioterapia para cada 600 novos casos novos por ano no Servico de
Radioterapia”

No item 5.2 do Plano de Protecdo Radioldgica deve ser informado o nome e o registro RA
de todos os fisicos médicos especialistas contratados na instala¢do, e no item 6 o nome de
todos os radioterapeutas, de acordo com o nimero novos casos tratados por ano na
radioterapia:

e Para até 600 casos novos fano — no minimo 1 fisico especialista com RA, e 1
radioterapeuta;

e Para 601 a 1200 casos novos /ano — no minimo 2 fisicos especialistas com RA, e 2
radioterapeutas;

e Para 1201 a 1800 casos novos /ano — no minimo 3 fisicos especialistas com RA e 3
radioterapeutas;

e Para 1801 a 2400 casos novos /ano — no minimo 4 fisicos especialistas com RA e 4
radioterapeutas;

E a proporgdo segue desta forma, considerando o nimero de novos casos por ano.

Observagao: Sdo considerados casos novos cada sitio de tratamento realizado com
teleterapia ou braquiterapia, mesmo que seja 0 mesmo paciente.
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Anexo Il
TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA SOLICITACAO DE LIBERACAO DE
EQUIPAMENTO

Os abaixo-assinados e qualificados declaram que as informagdes prestadas neste Formulario sao
verdadeiras, reconhecendo que quaisquer discrepancias entre o firmado e a realidade verificavel em
inspegoes sujeitam as penalidades previstas na legislacdo em vigor, nas esferas administrativa, civel
e/ou criminal cabiveis as pessoas fisicas e/ou pessoa juridica.

Em caso de serem verificadas divergéncias entre as informagdes prestadas 8 CNEN (por meio do
Formulario de Autoavalia¢do e os documentos enviados com vistas a obtencdo da Autorizagdo para
Operacao do novo equipamento) e os dados coletados por inspetores em inspegao posterior, tenho
ciéncia de que as seguintes sangdes estio previstas:

Para a Instalacdo Radioativa:

I.  Interdicdo de ambientes e/ou equipamentos, como medida de urgéncia de natureza
eminentemente preventiva, para afastar situacdes de trabalho que caracterizem grave e
iminente risco a populacdo, os IOE ou o meio ambiente (Norma CNEN NN 6.02 (2019), Art.
26);

II.  Adverténcia ao titular (Norma CNEN NN 6.02 (2019), Art. 27, inciso I);

III.  Antecipacdo temporal do prazo de vigéncia da autorizagdo para operagdo (Norma CNEN NN
6.02 (2019), Art. 27, inciso II);

IV. Restricdo da capacidade operacional, expressa na autorizacdo para operagao, por um prazo
determinado (Norma CNEN NN 6.02 (2019), Art. 27, inciso III);

V. Suspensio temporaria dos Atos Administrativos emitidos pela CNEN, por prazo determinado,
com base em um enfoque gradual relacionado a gravidade das ndo conformidades observadas
ou reiteracao de pendéncias, ou cometimento de faltas que coloquem em risco radiologico a
populagdo, os IOE ou o meio ambiente, com a consequente proibi¢do de aquisi¢do de novas
fontes radioativas e/ou equipamentos geradores de radiacdo, até a obtencdo de nova
Autorizacao para Operagdo (Norma CNEN NN 6.02 (2019), Art. 27, inciso [V);

VI. Cassagdo dos Atos Administrativos emitidos, em fun¢do do descumprimento das condig¢des
para sua manutengdo, por reiteragdo de infracdes ou cometimento de faltas graves (Norma
CNEN NN 6.02 (2019), Art. 27, inciso V);

Para o SPR:

A CNEN pode aplicar ao supervisor de protecdo radiologica, pelo descumprimento de seus deveres e
das normas da CNEN, as seguintes sangdes, assegurados o contraditorio e a ampla defesa (Norma
CNEN NN 7.01 (2020), Art. 17):

I - adverténcia formal, em caso de descumprimento dos incisos V, VI ou VII do art. 16 da Norma
7.01 (2020);

II - suspensdo do certificado de supervisor de protegdo radioldgica por um periodo de até doze meses,
em caso de descumprimento dos incisos I, I1I, IV, VIII ou IX do art. 16 da Norma 7.01 (2020), ou
em caso de reincidéncia do descumprimento de qualquer dos incisos V, VI ou VIl do art. 16 da Norma
7.01 (2020); ou

IIT - cancelamento do certificado e impedimento de obtencdo de novo certificado por periodo de até
cinco anos, em caso de descumprimento do inciso I do art. 16 da Norma 7.01 (2020).

Para o Titular da Instalacdo:

De acordo com o artigo 56 da Lei no 9605/98, produzir, processar, embalar, importar, exportar,
comercializar, fornecer, transportar, armazenar, guardar, ter em deposito ou usar produto ou
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substincia toxica, perigosa ou nociva a saiide humana ou ao meio ambiente, em desacordo com as

exigéncias estabelecidas em leis ou nos seus regulamentos:

Pena - reclusido, de um a quatro anos, e multa.

§ 1o Nas mesmas penas incorre quem:

I - Abandona os produtos ou substancias, referidos no caput ou os utiliza em desacordo com as normas

ambientais ou de seguranca;

II - Manipula, acondiciona, armazena, coleta, transporta, reutiliza, recicla ou da destinagdo final a

residuos perigosos de forma diversa da estabelecida em lei ou regulamento.

§ 2° Se o produto ou a substiancia for nuclear ou radioativa, a pena é aumentada de um sexto a

um terco.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura do Titular
Nome:

Assinatura do Supervisor de Protecdo Radiologica
Nome:
Numero de Registro na CNEN: RT-

Assinatura do Responsavel Técnico
Nome:
Numero de Registro na CNEN: CB-
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