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Prefacio

As orientagdes contidas neste documento existem para informar e fornecer diretrizes aos
requerentes sobre os parametros e critérios técnicos que devem ser atendidos e observados para
instalacGes de radioterapia que possuam equipamentos destinados a radioterapia intraoperatdria,
assim como as recomendac¢les necessdrias para que se cumpram requisitos importantes de
protecdo radioldgica nas atividades relacionadas a esses equipamentos.
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1 Introducao

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

2 Referéncias

Normas pertinentes:
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 Radioldgica para Servigos de
Radioterapia”.

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

3 DefinicOes e Siglas

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

Licenciamento - processo pelo qual o drgdo regulador, por meio de avaliacGes e verificagdes das
condicbes de seguranca de uma instalagdo, concede, modifica, limita, prorroga, suspende ou
revoga atos relativos a: localizagdo, construgdo, transporte, utilizacdo, ou aquisicdo de material
nuclear ou radioativo, operagdo, descomissionamento; ou alteragdo técnica de uma instalacdo e,
por meio de exames e provas de aptiddo, certificacdo da qualificacdo de operadores de reator e
supervisores de protecdo radioldgica.

Plano de Protegcdo Radiolégica ou PPR - documento exigido para fins de licenciamento da
instalagdo, que estabelece as ag¢bes de protegdo radiolégica a serem implantadas pelo servigo de
protecdo radioldgica local.

PER - Permissdo de Exportacdo de Radioisdtopos.

RAR - Requerimento para Aquisicdo de Radioisotopos.

RTR - Requerimento de Transferéncia de Fontes de Radia¢do.
SCRA - Solicitagcdo de Concessdo de Registro e Autorizagao.

Servico de Protegao Radiolégica ou SR - estrutura constituida especificamente com vistas a
execucdo e manutengdo do plano de protecdo radioldgica de uma instalagao.

SLI - Solicitagdo de Licenca de Importagao.
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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 protecado radioldgica naquela pratica.

Supervisor de Protegdo Radioldgica ou SPR - individuo com certificagdo de qualificagdo emitida
pelo érgao regulador, para supervisionar a aplicacdo das medidas de protecdo radioldgica, no
ambito de sua area de atuacao.

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

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 solicitacdo.

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

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

5 Autorizacao para Construcao ou Modificacao

N3o sdo necessdrias Autorizagdes para Construgdo ou Modificacdo para salas de equipamentos de
Radioterapia Introperatoria.

6 Autorizacao para Operacao

Este item serd descrito para os casos em que o requerente deseja solicitar Autorizacdo para
Operacdo de equipamento de radioterapia intraoperatéria (IORT). Serdo considerados os
seguintes casos:

I) A instalacdo é NOVA, e ird operar apenas com o equipamento de IORT — Neste caso o ato
administrativo do requerimento devera ser Autoriza¢do para Operagao, grupo 7B;

II) A instalagdo ja possui Autorizagdo para Operagao valida emitida pela CNEN, e deseja
incluir em seu inventdrio de fontes um equipamento de IORT — Neste caso o ato
administrativo do requerimento devera ser Alteracao da Autorizagao para Operagao.

A documentacgdo a ser encaminhada como anexo ao requerimento solicitado é:

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

6.2 Devem ser enviados cépia da designagao do titular, os contratos de vinculo empregaticio
do SPR e RT titulares, dos seus substitutos e do(s) Fisico(s) Médico(s) Especialista(s). — Apenas para
o casol.
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ATENCAO: O SPR, RT, seus substitutos e ofs) Fisico(s) Médico(s) especialista(s) devem ter
certificacdo ou registro validos na CNEN (RT, CB e RA respectivamente), e os RT e SPR titulares
podem acumular a responsabilidade de um servico de radioterapia que possua apenas IORT com
mais 1 (um) servico de radioterapia. Caso os profissionais sejam prestadores de servigo, enviar
cOpia do contrato social da empresa, para a comprovacao do vinculo entre eles, e cdpia do
contrato entre a empresa e o requerente;

6.3 Certificados de treinamento no equipamento de IORT, emitido pelo fabricante do
equipamento, dos médicos e Fisico(s)-Médico(s) na instalacdo;

6.4 Contrato de monitoracao individual;

6.5 Certificados de calibracdo da cdmara de ionizacdo e do eletrémetro utilizados para a
dosimetria do equipamento de IORT;

6.6 Certificado de calibracdo do monitor de area;

6.7 Dosimetria do equipamento IORT utilizada para o comissionamento dos dados do
equipamento;

6.8 Levantamento radiométrico realizado na sala onde o equipamento IORT sera utilizado
para o tratamento de pacientes;

6.9 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Autoavalia¢do, através do requerimento
FAV (Este formuldrio NAO deve ser encaminhado como anexo do SCRA). As instru¢des 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 Renovacao da Autorizagao para Operacao

Trata-se da documentacdo a ser encaminhada referente ao equipamento de IORT. Caso a
instalacdo possua outros equipamentos, verificar a documentagado na Guia de Licenciamento para
InstalacGes de Radioterapia, disponivel no site da CNEN.

Apenas é possivel solicitar este ato administrativo quando a Autorizagdo para Operacdo esta
VIGENTE (ainda ndo venceu). Tampouco é possivel solicitar Renovacdo da Autorizacdo para
Operacdo apés Oficio de Cassacdo. 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:

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

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

7.3  Contrato de monitoragao individual;
7.4  Certificados de calibragdo dos conjuntos dosimétricos;

7.5 Certificado de calibragdo do monitor de drea;
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7.6 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 comprovacao do vinculo entre
eles, e copia do contrato entre a empresa e a instalacao;

7.7 Encaminhar em paralelo ao SCRA, o Formulario de Auto Avaliacao, através do requerimento
FAV (Este formulario 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

Atencdo: Caso a Autorizacdo para Operacdo da instalacdo esteja VENCIDA, é necessario
encaminhar requerimento SCRA, com ato administrativo de Autorizacdo para Operacdo, e em
anexo enviar a documentacado descrita no item 7 desta Guia.

8 Alteracao da Autorizacdao Operagcao — mudanca de Titular, SPR
ou RT.

Para os casos de alteracdo no Titular, SPR (ou seu substituo) ou RT (ou seu substituto) na
instalacdo, deve ser encaminhado requerimento do tipo SCRA, com ato administrativo de
Alteracdo da Autorizacdo para Operacdo, com a seguinte documentacdao em anexo:

8.1 Enviar contratos de vinculo empregaticio para os casos do SPR e RT (e/ou seus
substitutos). Caso os profissionais sejam prestadores de servigo, enviar cdpia do contrato social da
empresa, para a comprovagao do vinculo entre eles, e copia do contrato entre a empresa e a
instalagdo. Lembrando que o SPR, RT e seus substitutos devem ter respectivamente, certificagdo e
registro validos na CNEN (RT e CB), e que os RT e CB titulares podem acumular a responsabilidade
de um servigo que disponha exclusivamente de equipamento de IORT com mais 1 (um) servigo
de radioterapia;

8.2 Em caso de alteragdo do titular é necessario enviar documento que comprove a nomeagao
do profissional como titular do servico de radioterapia;

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

Observacdo: Os profissionais, SPR e RT, devem sempre comunicar seu desligamento junto a CNEN,
guando nao mais atuarem na instalacao, através do link:
https://appasp2019.cnen.gov.br/seguranca/formularios/notificacao-desligamento/notificacao-
desligamento-supervisor-fl.asp .

9 Autorizacao para Retirada de Operacao

Este ato administrativo deve ser requerido quando:
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I. A instalacdo deseja descontinuar sua operacdo, e ndao haverd mais tratamento de
radioterapia. Encerramento de atividade;

II. A instalagcdo deseja alterar o CNPJ cadastrado na CNEN, e seguir com a Autorizagao
para Operacao em nova matricula.

A documentacdo pertinente a este ato, que deve ser encaminhada para a CNEN, deve ser
verificada no item 10 da Guia para o Licenciamento e Controle de Instala¢gdes de Radioterapia,
disponivel no site da CNEN.

10 Alteracao de Dados Cadastrais

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

10.1  Para alteracdo da razdo social: Cépia do contrato social da empresa, constando a nova
razao social.

10.2  No caso de alteracdo 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”.

11 Requerimentos Diversos (OUT)

O ato “Requerimentos Diversos” deve ser utilizado para:

e resposta a Pendéncias de oficios;

¢ notificacdo de dose elevada de IOE (verificar na Guia para Elaboragdo de Relatério de
Investigacdo de Doses Ocupacionais para Praticas e InstalagGes Licenciadas pela
Coordenacdo Geral de InstalagGes Médicas e Industriais (CGMI), disponivel no site da
CNEN);

e outros assuntos ndo citados nos itens 5 a 9.

12 Consideracgdes Finais

e A Renovacdo de certificacdo de SPR deve ser solicitada em: https://www.gov.br/pt-
br/servicos/renovar-certificacao-de-supervisor-de-protecao-radiologica ;

e A Renovacgdo e solicitagdo de Registro (Fisico Médico e Radioterapeuta) deve ser
realizada, em: 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 Solicitacdo de documentos que pertencem ao processo da instalacdo na CNEN (ex.
plantas, memorial de calculo...) devem ser solicitados encaminhado e-mail para:
cgmi@cnen.gov.br com cépia para alex.brito@cnen.gov.br .
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13 Anexos

13.1 Orientacdes para Elaboracdo do Plano de Protecdao Radioldgica - Anexo
Il.
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Anexo |

OrientacOes para Elaboracdo do Plano de Protecao Radioldgica para servicos

que atendem EXCLUSIVAMENTE com IORT

Para orientacdes para demais servicos de radioterapia, consultar o Anexo | da GUIA PARA O

LICENCIAMENTO E CONTROLE DE INSTALACOES DE RADIOTERAPIA

O relatorio de analise de seguranca (plano de protecdo radioldgica) devera ser paginado, e ter a
seguinte estrutura:

1.
2.
3.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

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

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

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

5.2. Identificacdo 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 certificagdo/registro na CNEN de cada um;

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

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

Classificagdo da instalagdo conforme Capitulo | da Norma CNEN-NN-6.02;
Classificacdo e descri¢do das areas da Instalagao;
Descrigdao dos mecanismos ou sistemas de controle de acesso as areas da instalagao;

Descricdao dos equipamentos e Fontes emissoras de radia¢dao ionizante, constando
fabricante, modelo, nimero de série, e demais parametros relacionados a cada
equipamento ou fonte;

Descricdo da camara de ionizacdo e eletrébmetro, constando fabricante, modelo,
numero de série, data e local da ultima calibracdo e niumero do ultimo certificado de
calibracdo;

Descricdo do Programa de Garantia da Qualidade, identificando a data da ultima
dosimetria realizada, e qual protocolo de referéncia foi utilizado;

Descricdo dos monitores de area, constando fabricante, modelo, nimero de série,
data e local da ultima calibracdo e nimero do ultimo certificado de calibracéo;

Estimativa das doses anuais para os IOEs e Individuos do Publico em condi¢des de
exposicdes normais;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.
23.
24,
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Descricao dos programas e procedimento de monitoragao individual, identificando
local de guarda de dosimetros, periodicidade de troca de dosimetros; empresa
responsdvel pela monitoracao, e local de guarda dos registros;

Descricdo da monitoracdo de area, identificando periodicidade de realizacdo do
levantamento, equipamentos e parametros utilizados, e os resultados do ultimo
levantamento radiométrico realizado na sala onde o tratamento com IORT é feito;

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

Descricdo do programa de treinamento em protecao radioldgica 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;

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;

Niveis operacionais e demais restricGes adotadas;
Descricdo dos Procedimentos de Emergéncia, contento todas as a¢des de resposta;
Referéncias bibliograficas utilizadas;

Pagina de assinatura do Titular e do SPR.
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