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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
empresas prestadoras de servico de manutencdo e/ou troca de fontes em equipamentos de
radioterapia, assim como as recomendacdes necessdrias para que se cumpram requisitos
importantes de protecao radioldgica nas atividades relacionadas a estas empresas.

ATENQAO: Esta GUIA refere-se APENAS as empresas que realizam manutencdo e/ou troca de
fontes nos seguintes equipamentos:

a) aceleradores lineares;

b) equipamentos de telecobaltoterapia;

c) equipamentos de braquiterapia de alta taxa de dose (HDR);

d) Irradiadores de sangue (que usem fontes radioativas de ¥’Cs ou %°Co);
e) Irradiadores de Célula (que usem fontes radioativas de *’Cs ou %°Co);
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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 empresas
prestadoras de servico e/ou troca de fontes nos seguintes equipamentos de radioterapia:
aceleradores lineares, equipamentos de telecobaltoterapia e equipamentos de braquiterapia de
alta taxa de dose (HDR), e em irradiadores de sangue e de células, que usem fontes radioativas de
137Cs ou ®°Co.

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¢gdes Radiativas”.

e CNEN NN 6.10 - “Requisitos de Seguranga e Protecao Radioldgica para Servigos de
Radioterapia”.

e CNEN NN 7.01 - “Certificagdo da Qualificagdo de Supervisores de Protegdo
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, utiliza¢gdo, ou aquisicdo de material nuclear ou
radioativo, operac¢do, descomissionamento; ou alteragdo técnica de uma instalacdo e, por meio de
exames e provas de aptidao, certificacdo da qualificacdo de operadores de reator e supervisores de
protecdo radioldgica.

Plano de Proteg¢do Radioldgica ou PPR - documento exigido para fins de licenciamento da
instalacdo, que estabelece as acbes de protecdo radioldgica a serem implantadas pelo servico de
protecdo radioldgica local.

SCRA - Solicitacdao de Concessao de Registro e Autorizagao.

Titular - responsavel legal pela instalagdo para a qual foi outorgada, pelo 6rgdo regulador, uma
licenca, autorizacdo ou qualquer outro ato administrativo de natureza semelhante.
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Supervisor de Protec¢do Radiolégica ou SPR - individuo com certificagcdo de qualificacdo emitida pelo
drgdo regulador, para supervisionar a aplicacdo das medidas de protecao radiolégica, no ambito de

sua area de atuacao.

4 Consideracgdes Iniciais

e Para TODOS os requerimentos submetidos a CNEN deve ser enviada carta anexa
assinada pelo Titular, explicando do que se trata a solicitacao.

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

e Durante o periodo em que os IOEs estiverem prestando servico de manutencdo ou
troca de fonte nas instalacOes de radioterapia, as questdes relacionadas a protecao
radiolégica serdo de responsabilidade do SPR da instalacdo que recebe o servico.

5 Autorizacao para Operacao

Este item serd descrito para os casos em que o requerente deseja solicitar a primeira autorizacao
para Operacdo de Servico de Manutencdo junto a CNEN, ou quando a Autorizacdo para Operacao
do servico jd existente estiver vencida. O ato administrativo do requerimento deverd ser
Autorizagao para Operagdo, e a documentagdo a ser encaminhada é:

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

5.2 Plano de Protegdo Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular do servi¢o, conforme
a estrutura descrita no Anexo [;

5.3  Contrato de vinculo empregaticio dos IOEs;

5.4  Contrato de monitoragao individual;

5.5 Certificados de calibracdo dos detectores de radiacdo do Servico de Manutencgao (se o servico
dispuser de equipamentos préprios);

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

5.7 Relatério anual de dose de todos os IOEs;

5.8 Relatério de dose acumulada nos ultimos cinco anos de todos os IOEs;

5.9 Relatdrio das manutengdes e desmontagem de equipamentos realizadas nos ultimos cinco
anos;

5.10 Previsdo das manutencdes a serem realizadas nos préximos cinco anos;

ATENCAO: Todas as primeiras insercdes de fonte, ou suas trocas, em equipamentos de
telecobaltoterapia, em irradiadores de sangue ou células devem ser previamente informadas para
a CNEN, e apenas podem ser realizadas na presenca de inspetores da CNEN.
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6 Renovacao da Autorizagao para Operacao

Apenas é possivel solicitar este ato administrativo quando a Autorizacdo para Operagdo estd
VIGENTE (ainda ndo venceu). Ndo é possivel solicitar Renovacgdo da Autorizagdo para Operacdo apods
Oficio de Cassac¢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:

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

6.2 Plano de Protecao Radioldgica atualizado, datado e assinado pelo titular do servico, conforme
a estrutura descrita no Anexo [;

6.3 Contrato de monitoracdo individual;

6.4 Certificados de calibracdo dos detectores de radiacdo do Servico de Manutencao (se o servico
dispuser de equipamentos proprios);

6.5 Certificados de Treinamento para a pratica exercida, contemplando aspectos de protecado
radioldgica;

6.6 Relatério anual de dose de todos os IOEs;

6.7 Relatério de dose acumulada nos ultimos cinco anos de todos os IOEs;

6.8 Relatdrio das manutencdes e demontagem de equipamentos realizadas nos ultimos cinco
anos;

6.9 Previsdo das manutengdes a serem realizadas nos préximos cinco anos;

7 Autorizacao para Retirada de Operacao

Este ato administrativo deve ser requerido quando:

I. A instalacdo deseja descontinuar sua operac¢do, e nao realizara mais o servico de
manuteng¢do em instala¢des de radioterapia. Encerramento de atividade;

II. Ainstalacdo deseja alterar o CNPJ cadastrado na CNEN, e seguir com a Autorizacdo para
Operacdo em nova matricula.

7.1 Para o caso 1), o Requerente devera enviar esta documenta¢ao minima necessdria para
analise da solicitagdo de Autoriza¢ao para Retirada de Operagdo:

7.1.1 Preencher corretamente todos os campos do SCRA (Fontes, equipamentos, pessoal e
medidores);
7.1.2 Informar o destino a ser dado aos registros que devam ser conservados.

7.2 Para o caso Il), o requerente devera:

7.2.1 Encaminhar carta assinada pelo titular desta instalagdo e matricula, contemplando o
requerido no Artigo 24 da NN CNEN 6.02, e comprovando a CNEN de que a instalagdo permanecera
operando em condig¢des de seguranca satisfatdrias (relagdo de profissionais, treinamento, registros
de dose, etc.);

7.2.2  Solicitar CONCOMITANTEMENTE nova Autorizagdo para Operag¢do, 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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8 Alteracao de Dados Cadastrais

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

8.1 Para alteracdo da razao social: Cépia do contrato social da empresa, constando a nova razao
social.
8.2 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”.

9 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 9.

10 Consideracdes Finais

a) Sempre que houver desmontagem para descomissionamento de equipamentos emissores
de radiacdo ionizante, a empresa responsavel pela sua desmontagem deverd preencher e
assinar o termo de responsabilidade, conforme modelo disponivel em
http://antigo.cnen.gov.br/images/cnen/documentos/drs/cgmi/Termo-Responsabilidade-
Empresa-Descomissionamento.pdf ;

11 Anexos

11.1 Orientag¢des para Solicitacao dos atos administrativos através do site da
CNEN — Anexo [;

11.2 Orientac0Oes para Elaboracao do Plano de Protecao Radioldgica - Anexo Il.
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Anexo |

OrientacOes para Solicitacdo dos Atos Administrativos Através do site da

CNEN

Para solicitar qualquer um dos atos administrativos listados nesta Guia, o requerente deve:

A) Para iniciar NOVO requerimento:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

Acessar o site da CNEN: https://www.gov.br/cnen/pt-br

Entrar em: Licenciamento (requerimentos e taxa TLC);

Em “ldentificacdo de Acesso” o requerente deve informar o CNPJ da instituicdo;

Em "Digite os caracteres daimagem", o requerente deve repetir os caracteres apresentados

na imagem exibida na tela;

Ao acessar o portal de elaboracdo de requerimentos, o requerente devera:

4.1 Preencher os dados pessoais solicitados;

4.2 ldentificar a instalacdo através da matricula, ou, se for ndo possuir matricula, marcar o
item instalacdo nova;

4.3 Selecionar o formuldrio desejado, conforme o ato administrativo que se deseja obter;

4.4 Enviar as informacoes;

Nesta etapa de identificacdo da instalacdo, o requerente devera:

5.1 Informar a razao social da empresa,

5.2 Selecionar a drea: SERVICOS;

5.3 Selecionar a pratica entre MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS ou TROCA DE FONTES —
Para os casos onde a empresa realiza os DOIS servigos, selecionar MANUTENCAO DE
EQUIPAMENTOS (Lembrando que no PPR estardo descritas as DUAS atividades);

5.4 Selecionar o grupo —em caso de duvidas consultar cgmi@cnen.gov.br

5.5 Selecionar o regime juridico da empresa;

5.6 Em relacdo a Taxa de licenciamento, sendo o servico isento de TLC, o requerente deve
selecionar o enquadramento da instalagdo entre os tipos apresentados. A opgdo
"outros" é para servicos "Nao isentos".

5.7 Preencher os dados solicitados sobre o endereco da instalacdo etc.;

5.8 Preencher os dados sobre os profissionais responsaveis — Ndo existe certificacdo junto
a CNEN para Supervisores de Protecdo Radiolégica de servicos de manutencao,
portanto este campo deve ficar EM BRANCO. Os campos sobre substituto do SPR
também devem ser deixados EM BRANCO;

5.9 Preencher os dados sobre a monitorac¢ao individual dos IOEs;

5.10 Informar a razdo do requerimento;

5.11 Selecionar se serdo encaminhados arquivos anexos a este requerimento;

5.12 Enviar;

Apds o envio deste formulario serd exibido na tela a confirmacdo de recebimento pela CNEN
e instrucdes para prosseguir no preenchimento.

O Menu exibido em sequéncia possibilita que o requerente possa:
- Alterar se necessario o formulario inicial com dados da instalagao;
- Incluir/alterar dados de equipamentos geradores;
- Incluir/alterar dados de fontes radioativas;
- Incluir/alterar dados de medidores de radiacdo;

- Efetuar upload de documentos necessarios ao processo solicita
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B) Para editar um requerimento ja cadastrado:

1) Em "Identificagdo de Acesso" o requerente deve informar o CNPJ da instituicao;

2) Em "Cddigo do requerimento" o requerente deve informar o cédigo do
requerimento cadastrado;

3) Em "Senha de acesso" o requerente deve informar a senha do requerimento;

4) Em "Digite os caracteres da imagem", o requerente deve repetir os caracteres
apresentados na imagem exibida na tela.

Serd exibido o menu que possibilita que o requerente possa:
- Alterar se necessario o formulario inicial com dados da instalacdo;
- Incluir/alterar dados de equipamentos geradores;
- Incluir/alterar dados de fontes radioativas;
- Incluir/alterar dados de medidores de radiacdo;

- Efetuar upload de documentos necessarios ao processo solicitado;
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Anexo Il

Orientacdes para Elaboracao do Plano de Protecao Radiolégica
O relatdrio de analise de seguranca (plano de protecdo radioldgica) devera ser paginado, e ter a
seguinte estrutura:
indice
Identificacdo da instalagdo (razao social, CNPJ, endereco, telefone, etc.);
Objetivo da instalacdo e descri¢do da pratica;
Identificacdo da estrutura organizacional:
Descricdao nominal de todos os individuos ocupacionalmente expostos e suas fungdes;

Descricdo das responsabilidades do Titular;

N o v A~ whoe

Descricdo dos instrumentos medidores de radiacdo, constando fabricante, modelo,
numero de série, data e local da ultima calibracdo e numero do ultimo certificado de
calibracdo;

8. Descricdo do Programa de Garantia da Qualidade, identificando:
9. Estimativa das doses anuais para os Individuos Ocupacionamelte Expostos (IOEs);

10. 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;

11. Descri¢ao do controle médico de IOE, incluindo periodicidade do ASO, data do ultimo
ASO de cada IOE e planejamento médico em caso de acidentes;

12. Descricdo do programa de treinamento em protecdo radioldgica para os individuos
ocupacionalmente expostos, constando periodicidade, ementa, carga horaria, nome
dos instrutores e registro de frequéncia dos IOEs do ultimo treinamento realizado;

13. Descricdo do programa de treinamento na area especifica de manutencdo e/ou troca
de fontes para os individuos ocupacionalmente expostos (especialmente Fisicos e
Médicos), constando periodicidade, ementa, carga horaria, nome dos instrutores e
registro de frequéncia dos IOEs do ultimo treinamento realizado;

14. Niveis operacionais e demais restricGes adotadas;
15. Referéncias bibliograficas utilizadas;

16. Pagina de assinatura do Titular.
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