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1. Introducao

A Resolucdo CNEN N° 112/11, de 24/08/2011, dispékres o licenciamento de
instalac®es radiativas que utilizam fontes selafdages ndo seladas, equipamentos geradores de
radiacdo ionizante e instalacdes radiativas prodsitde radioisotopos. A referida Resolucéo
apresenta a classificacdo das instalacfes radiatiatns administrativos e requerimentos
necessarios para o licenciamento e critérios dedse No entanto, a Resolucdo ndo descreve os
parametros e critérios técnicos que devem ser wddes e avaliados a partir da documentacgéo
apresentada pelo requerente para o licenciamentondeinstalacdo produtora de radioisétopos
com ciclotrons e sistemas associados. Nesta gtfia edacionados 0s aspectos que devem ser
avaliados durante o processo de licenciamentos ape seja emitido cada ato administrativo,
assim como as recomendacfes necessarias paraguaga com cada requisito.

2. Objetivo

Esta guia destina-se a auxiliar os profissionaoleidos com o licenciamento de
instalac®es produtoras de radioisétopos com caeistr

3. Requisitos Especificos

De acordo com a Resolucdo CNEN N° 112/11, as pefsddicas que desejarem operar
com instalacdes radiativas deverdo requerer previtarao inicio de suas atividades, as devidas
autorizacdes junto a CNEN. O processo de licencitonele uma instalagdo que produz
radioisétopos, através da utilizacdo de aceleradofelotrons, enquadra-se no grupo 8 da
Resolucdo CNEN N° 112/11.

A sequir, € apresentado um fluxograma do processlicenciamento das instalacées
produtoras de radiois6topos com ciclotrons, assimocsdo destacados os pontos que devem ser
observados durante a analise da documentacéao. gtritdaesdo descritos os requisitos minimos
necessarios para que ocorra a concessao de cadsdiaistrativo. Cada Ato Administrativo
deve ser solicitado através de uma Solicitacdoae€ssdo de Registros e Autorizagdes (SCRA)
disponivel no sitio da CNEN na internet.
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A. Aprovagao do Local

O requerimento para Aprovacdo do Local deve sempanohado de um Relatério de Local (RL)
contendo todos os dados e informagOes que perondmalisar a viabilidade do local proposto
para a instalacao. Assim, deve ser apresentadd&NCN

1. Comprovante de pagamento ou de isencéo de TLC;

2. Caracterizacdo da pessoa juridica e do titulamdtalacdo (Unico e completo responsavel
pela pratica a ser licenciada), em concordanciadactnmento de valor legal que corrobore
os dados apresentados. Devem ainda ser fornecuitdé&neias de que o requerente é o
proprietario do local ou tem a autorizagdo do ped@rio para construir e operar uma
instalagdo radiativa,;

3. Responsavel técnico pela instalacdo, com sua ipaglio e curriculo;

4. Previsdo minima de profissionais treinados paraao@es instalacdes e previsdo de formacéo
de competéncias;

5. Endereco fisico do escritorio do requerente no, gas 0 nome completo, rua, namero,
bairro, cidade, estado, CEP e telefones;

6. Endereco proposto para a instalacdo, com o nom@leton rua, niumero, bairro, cidade,
estado e CEP;

7. Planta de situagdo da instalacdo e descricdo dastedsticas de utilizacdo das cercanias,
incluindo a distribuicdo da populacéo local, as\wa acesso e as distancias aos centros de
populagéo;

8. Fabricante do ciclotron, modelo, tipo de feixegrgias e alvos, bem como a descricdo de
todos os sistemas associados (células quentes)oaa@ttusintese, etc.);

9. Caracteristicas gerais de projeto e de operac&Ezredendo a capacidade de producéo
maxima prevista por irradiacdo (radionuclideos r@reeproduzidos, forma fisico-quimica,
atividade maxima e produtos secundarios);

10. Analise preliminar do potencial de impacto radiaddgda instalagcdo no meio ambiente, em
operacao normal e em caso de acidente

11. Programa preliminar de monitoragdo ambiental peraponal, cujos resultados servirdo de
referéncia por ocasido da Retirada de Operacaustiacao.

B. Autorizagdo para Construgdo

O requerimento para Autorizagdo para Construcde d®r acompanhado de um Relatério

Preliminar de Analise de Seguranca (RPAS) que obat¢éodos os dados e informagdes que
permitirdo analisar as caracteristicas de segurangalvidas na prética. Enfatiza-se que, uma
vez emitida a Autorizacdo para Construcdo, o propévera ser executado em absoluta
concordéancia com o que foi proposto. Quaisquer meakade projeto durante a execugao da obra
deverdo ser comunicadas e previamente aprovada<p#EN, dando-se entdo prosseguimento
ao processo de licenciamento da instalagéo.

A documentacao apresentada deve abranger os ssgasgectos:



1. Comprovante de pagamento ou de isencéo de TLC;
2. Plano Preliminar de Protecdo Radioldgica, contendo:

Qualificagbes técnicas do responsavel pelo prajietscritivo dos itens importantes a
seguranca e pela construgcéo, assim como a relagdmodmas técnicas e codigos a serem
adotados

Plantas da instalagdo com indicagdo de escalaadaxtmostrando os detalhes técnicos
da construcao proposta que permitam a verificagdadtquacdo das blindagens e dos
sistemas de seguranca. E necessario apresentar:

a) Planta baixa, ilustrando:

A distribuicdo e a funcdo de todas as areas dalagsio e circunvizinhancas.
Devem ser incluidas na descricdo as areas abaigona da instalacdo, seu uso e
ocupacdao, e, em especial, se essas areas possuenteate acesso adequado;

* Alocalizagdo do ciclotron, células quentes e kntia transferéncia;

* Alocalizacéo dos laboratoérios de controle da gaale, area de expedicdo, area de
armazenamento de embalados (se houver), area dentlwinacdo, area de
manutencdo de componentes, area de armazenamentejedes e corredor
técnico de acesso as células quentes. Também dsegermcluidas as areas
técnicas como sala de filtros, chaminé, sala deesgaefrigeracdo, modulos
eletronicos, etc.;

» As linhas de comunicacdo entre as arpasq troughantecamaras, SAS, etc.);

* Os fluxos de pessoas e materiais;

» A classificacéo das éareas;

* Os equipamentos de seguranca, detectores e sgimizde emergéncia; e

» Os niveis de pressédo das areas.

b) Planta de cortes com elevacdes laterais e frondaisforma que todas as areas
adjacentes ao teto e ao piso sejam visualizadas;ahdo:

» Espessuras de materiais, dutos (ventilacdo, pdmascde eletricidade, chaminé,
refrigeracéo e gases) e bancos de filtros.

Descrigdo dos sistemas de seguranca, que deverorsmbidos considerando os critérios
de independéncia, redundancia e diversidade. Al&wodquaisquer defeitos nesses
componentes devem impedir o funcionamento do c@iog¢ sistemas associados, assim
COmMo 0 acesso a areas com altos niveis de radiaigique o defeito seja consertado. A
documentacdo apresentada deve descrever todosstesnas de seguranga com 0S
detalhes de suas légicas de funcionamento e lacalzpretendida. Devem ser previstos,
no minimo, os seguintes itens:

a) Meios tecnoldgicos de defesa (células quentes)amdhixo laminar) — descricdo de
suas caracteristicas técnicas e operacionais,apléms$, acessos, pressoes, alarmes,
velocidades de fluxo, indicagcdo caudal, acabam#muperficies e materiais, etc.;



f)
9)
h)

)
)
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Descricdo dos modulos de sintese e células defi@atiento, com modelo, fabricante
e possibilidades que oferecem;

Sistemas de ar comprimido e gases;

Sistema de canalizagdo especial para efluentesldigje sistemas de decaimento ou
retardo;

Sistema elétrico de respaldo ou emergéncia: dealeréntar 0s servicos essenciais
para a seguranca tais como iluminacdo de emergésisiiemas de seguranca,
protecao radiolOgica, etc.;

Sistema de deteccéao e extingao de incéndios;

Climatizagéo;

Sistema anticolisdo da porta ldonker se necessario;

Descricdo detalhada do painel de controle do c@miot Todos os parametros

relacionados com a seguranca devem ser visualizeddosnsole; e

Intertravamentos: devem ser apresentados no mipérseguintes:

* Intertravamento por abertura de porta: garanteoqeielotron n&o ira funcionar se
a porta estiver aberta, ou que quando a portaréaatgante o funcionamento, ira
cessar a producdo de feixe;

» Botbes de ronda: servem para garantir que ninguéeixddo dentro dbunker
durante a operacédo do ciclotron, forcando uma g@&speisual antes da producéo
de feixe;

» Intertravamento por taxa de dose: garante que éimgabra a porta dounkerou
das células quentes se as taxas de doses em wgiggdn excedem um valor de
referéncia pré-determinado;

» Intertravamento relacionado com a transferénciandterial do ciclotron para as
células quentes: assegura que ndo é possivelrimidieansferéncia de material
radioativo, se as portas das células quentes egaomise abertas ou se 0s niveis de
pressdo requeridos ndo foram atingidos. Duranterssferéncia ndo deve ser
possivel abrir a porta das células quentes owreenfabertas, a transferéncia deve
ser interrompida;

* Intertravamento das blindagens: No caso de ciclstamtoblindados, este sistema
assegura que ndo é possivel operar o equipamerds aatoblindagens ndo se
encontram fechadas, ou se existe perda de capad@aolindagem (por exemplo,
no caso de reducdo no nivel de blindagens liquidde®m disso, deve ser
garantido que somente seja possivel abrir as aodalgiens apos a transferéncia
do conteudo dos alvos para as células quentes; e

* Intertravamento por descargas na chaminé: gararge s forem excedidos 0s
niveis pré-definidos para as emissfes gasosasases gao retidos dentro da
instalacdo (por um sistema de retardo ou contencao)

Sistemas Manuais
» Botbes de parada de emergéncia: garantem que acépedo ciclotron é

interrompida quando séo acionados. S&0 necessé@rivenos dentro dounkere
na sala de controle;
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» Sistema de abertura interno da porta: garante gpessivel abrir a porta do
bunker a partir de seu interior.

Sistemas de Ventilacao

O sistema de ventilagdo de um laboratorio proddeoradioisdtopos deve cumprir
com 0s requisitos basicos de desenho e constrypi@a\eeis a toda instalacdo onde
sejam manipuladas fontes abertas de radiacdo, ddiproteger os trabalhadores e
individuos do publico. Por se tratar de uma inggadgporodutora de radioisétopos, em
geral sdo necessarias inclusdes de sobrepressagsrpieger o produto. O ar que se
desloca por areas com potencial de contaminacaoatad deve ser conduzido até
um banco de filtros, para a extracdo de ar dalatggta. E recomendado que as areas
onde estejam presentes as maiores concentracOemtdeal radioativo sejam as
regibes com menor pressao relativa da instalaci&m Aisso, tendo em conta que 0s
gases gerados na producdo representam um volummereg decaem rapidamente,
recomenda-se 0 uso de um sistema de retencéo e gms decaimento, antes de
sua descarga através do banco de filtros. Comaelag sistema de ventilacdo da
instalacéo, deve ser previsto que:

» O sistema de ventilacdo para areas com potenciaba@&aminacéo radioativa é

independente do sistema de ventilacdo geral;

O ar deve se deslocar para areas com maior pateleccontaminacao radioativa,

As diferentes éareas, que apresentam potenciaicodéaminacdo radioativa

distintos, devem ser separadas mediante o ustirde propriados;

e O ar das células quentes deve ser renovado por alor winimo de 20
renovacoes/hora. Para as diferentes areas da ag@&tal o valor minimo
recomendado é de 5 renovagdes/hora;

* Que as celulas quentes sejam verificadas atravésndensaio de confinamento
estatico, para que cumpram ao menos com a clasadrmdSO 10648-2

* No caso em que as células quentes operem em algumemo do processo em
modo de confinamento dindmico, ou em caso de gsire seguranca biologica,
a velocidade média de ingresso de ar deve ser aosae 0,5 m/s;

* Que seja prevista a instalagdo de dispositivoscaatires de fluxo de ar das
células quentes, com previsdo de regulacdo auttanati

» Afiltracdo do ar de saida deve incluir etapas pases ou vapores e aerossois; e

» Devem ser estabelecidos critérios e procedimeras gs trocas dos filtros, assim
como para ensaios de teste das células quentes.

Indicadores sonoros e visuais

As indicacbes sonoras e visuais sdo utilizadas pdeatificar as fases de
funcionamento do ciclotron e de seus sistemas iase@; assim como impedir o
acesso inadvertido a locais inapropriados. Assidnp secessarias indicacoes
associadas a:

* Acesso adunker



» Abertura das células quentes;

* Preparacdo, inicio e desenvolvimento de irradiacao;

» Descargas elevadas ao meio ambiente;

» Ultrapassagem de niveis de doses pré-estabelecidos;
» Falhas no sistema de ventilagéo; e

» Transferéncia de materiais produzidos.

Blindagens

Deve ser apresentada uma memoria de calculos geeesla as formulas, modelos,

cbdigos de calculo utilizados e carga de trabathmbk tendo em conta a producéo de
rotina, manutencdo e outras operacfes. Para cadadar instalacdo deverdo ser
estimadas as doses anuais projetadas para o péalpmotrabalhadores. O uso de um
ciclotron autoblindado ndo dispensa o0 requerenteamlesentar a memoria de

calculos, ja que podem ser necessarias blindagho®rais. Neste caso, deve ser
enviada uma documentacdo adicional de suporte, estdgam atestadas as doses
totais na superficie das autoblindagens. Dever@ar @scluidas na memoria de

calculo as blindagens das células quentes e lidasnsferéncia, tendo-se em conta
as atividades que serdo manipuladas e a cargaabalhto. Para este tipo de

instalagéo, ao efetuar um calculo de blindagemsgoerente deve sempre empregar
um limite derivado de dose efetiva, visto que existoutras vias de exposicdo

externa dos trabalhadores que s&o inevitaveis. iawda-se a utilizacdo de um

limite para as doses ocupacionais de, no maximmS3wano.

Os calculos devem conter pelo menos as seguirftesiacdes:

» Atividade maxima produzida por dia na instalacaddpse de néutrons e de raios
gama a 1 m do ciclotron, baseando-se no niumeromoaste horas de operacéo
(termo fonte);

» Distancia das fontes aos pontos de célculo;

* Tipos de materiais utilizados como blindagens es sdansidades (HVL's e
TVL's);

» Fatores de Ocupacéo;

» Descricao do uso de cada area;

* Taxas de doses produzidas em todos os pontosfidemtis nas plantas, com uma

justificativa detalhada; e

Bibliografia atualizada utilizada.

No caso de aceleradores autoblindados que tenhsegluaanca de sua blindagem
atestada pelo fabricante, ndo é necessaria aagdtatle botbes de ronda, alarme de
inicio de irradiacdo e intertravamento de porteessymente se, a instalacao satisfizer
ao menos um dos critérios abaixo*.



Critério 1:

a) As taxas de dose medidas a 30 cm do aceleradoext@ulem a 25 puSv/h quando ©
equipamento esta funcionando com sua capacidadenadxe., de maneira a produzjr
a maior taxa de dose possivel nesse ponto, resgpeit®e as limitacdes impostas pelas
caracteristicas do equipamento.

Critério 2:

a) As taxas de dose medidas a 30 cm do aceleradosuperiores a 25 uSv/h mas nao
excedem a 50 uSv/h quando o equipamento estd hammo com sua capacidade
méaxima, i.e., de maneira a produzir a maior taxaddse possivel nesse pontg,
respeitando-se as limitacdes impostas pelas ceasias do equipamento e, além
disso,

b) a sala que contém o acelerador € normalmemteasia e somente pode ser destrancada
pelo supervisor.

* Foi considerada uma exposi¢cdo do operador a unméiximo (néutrons + gama) de pSv/dia, o que
levaria a uma dose semanal de 28Y¥ (12,5 mSv/ano). Essa estimativa foi feita tesdeem conta que o
operador estaria nas imediagdes do ciclotron d@ottdddlo aproximadamente por quinze minutos em cada
irradiacéo, para 4 irradiagdes diéarias.

Plano Preliminar de Geréncia de Rejeitos:

Neste plano deve ser indicado o local de armazemant®s rejeitos, formas de registro de
inventario, de classificacdo, de segregacao, denmento dispensado, de acondicionamento,
de armazenamento, de eliminagéo e transporte.

E possivel considerar a seguinte classificacdo pageracdo de rejeitos radioativos em
ciclotrons:

i. Componentes do ciclotron — Convenientemente trataglddentificados (partes em
desuso, partes separadas devido a reparos, faliesvdr, etc.);

ii. Residuos de laboratorio — Sintese e controle dadgqda;

iii.  Filtros dos sistemas de ventilagdo — Tratados a@jedo quando necessario;

iv. Residuos produzidos no descomissionamento;

v. Outras fontes radioativas em desuso (por exemphte$ de calibracédo); e

vi. Residuos gerados por incidentes.

« Projecéo de descargas
A projecdo de descargas da instalagdo tem o objaliy estimar o impacto
radiologico que a operacdo da instalacdo produzioasiderando-se os valores
méaximos de producdo esperados (carga de trab&hd®monstrando que os limites
de dose predefinidos ndo serdo excedidos. Estaatsta deve considerar todos os
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tipos de efluentes produzidos. Os modelos utiligadtevem ser descritos
detalhadamente e as referéncias bibliograficasnees apontadas.

4. Plano Preliminar de Protecéo Fisica:

Neste plano devem ser indicados os controles enisgcas para que nada seja retirado da
instalacdo e que nenhuma pessoa permaneca neéocal devida autorizagcdo, a menos que
mantenha algum tipo de relagdo com a instalacaoprO@sedimentos de protecdo fisica
devem descrever, a0 menos:

i. Avaliacdo de ameacas potenciais;
ii. Delimitacdo de areas de seguranca;
iii. Controles de acesso;
iv. Comunicacao; e
v. Critérios de protecéo fisica relativos aos empregad as pessoas que serdo admitidas.

C. Autorizagdo para Comissionamento

Por ocasido da solicitacdo de Autorizacdo para €sianiamento, deve ser apresentado um
programa de testes a serem realizados com a fadalide que se comprove que a construcao e
montagem dos sistemas de seguranca foram realisedasordo com o projeto inicial, e de
acordo com os requisitos de seguranca radiologaabém, devem ser apresentados:

1. Comprovante de pagamento ou de isencéo de TLC;

2. Os controles fisicos e administrativos que serdmaes para restringir 0 acesso as areas
controladas durante os testes;

3. Comprovacdo de que todas as pessoas que serdovigasyoho comissionamento ja
receberam treinamento especifico;

4. Descricdo de medidas a serem tomadas para gaxssgguranca dos trabalhadores durante
0s testes;

5. Lista de testes que serdo efetuados no ciclotras €€élulas quentes para verificacdo de seu
desempenho;

6. Descricdo detalhada de todos os testes que sezéotados para garantir que os sistemas de
seguranca operam eficientemente, incluindo sistaheastertravamento, sinais luminosos
ou sonoros de feixe ligado/desligado e botbes dergéncia. Descrever quais Sao 0s
critérios de aceitacdo para cada teste;

7. Metodologia para verificagdo da adequacéo das dijewls, incluindo a realizagdo de um

levantamento radiométrico detalhado;

Descricao de equipamentos que serdo utilizadosvamtamento radiométrico;

Nome e descricao da experiéncia profissional dooresavel pelo planejamento e supervisao

do comissionamento;

10. Estimativa de tempo de operacéo requerido duraotenissionamento;

11. Laudo técnico emitido por profissional competeatestando que a instalacdo foi construida
em conformidade com o projeto apresentado a CNidiyjindo a densidade e a espessura de
cada barreira empregada como blindagem.

© ®



D. Autorizagdo para Operagdo

Por ocasido da solicitacdo de Autorizacdo para&@perda instalacdo, o requerente deve enviar

a CNEN:

1. Relatério com os resultados das provas efetuadasonvssionamento, relacionadas ao
desempenho do acelerador e sistemas associados;
2. Relatdrio Final de Analise de Seguranca (RFAS)eauhste:

I. Plano de Protecdo Radiol6gica

f)
9)

h)
)

)
K)

Aspectos geraisdescrevendo:

Diagrama organizacional e de gestdo da instalaD&ve ser demonstrado, em
particular, que as linhas de comunicacao relaciamadprotecdo radioldgica assim
como funcbes e responsabilidades de cada postaaballto estdo claramente
definidas;

Pessoal envolvido na pratica, com numero e quatifio guardando devida relacao
com a carga de trabalho proposta e alcance dot@roje descricdo de pessoal
minimo admissivel para a pratica € apresentada&ma

Evidéncia documental que ateste a qualificacaotmlhadores, assim como sua
saude ocupacional. Deve ser comprovado que ostneintos foram realizados em
instalac®es reconhecidas pela CNEN, com caradtedgiacelerador, células quentes,
etc.) similares a do requerente. Deve ser preuvisétreinamento dos trabalhadores;
Todas as fontes seladas: Radionuclideos, atividddés de referéncia, uso previsto,
certificado de calibracdo, numero de série, fabtea local de armazenamento;

Os materiais radioativos a serem produzidos e/omipukdos na instalagcéo:
radionuclideo/farmaco que sera produzido, atividadéorma fisico-quimica,
utilizacéo prevista para a fonte, produtos secuosl& niveis de comercializacéo;

A utilizacdo e o armazenamento dos componentestespativadas que ndo seréo
consideradas como rejeitos;

Os meios, formas e responsaveis pelo transporteateriais radioativos dentro da
instalacéo;

O transporte em vias publicas, verificando o cumpnto da norma de transporte.

As areas controladas e supervisionadas da instalagin descricdo detalhada da
sinalizagdo e uso de simbolos de adverténcia apdogs;, assim como controles de
acesso;

Onde estardo afixados os telefones de emergénciaugervisor de protecao
radiologica,;

As regras locais a serem seguidas pelos trabaksdprocedimentos de trabalho,
normas de higiene, etc.);

A dosimetria dos trabalhadores e levantamento®magtricos periddicos, incluindo
mapas de contaminacdo. Estabelecer niveis de igaedd e acdes a tomar quando
esses niveis sédo excedidos;

Local de guarda dos dosimetros individuais, coredigle uso, troca, periodicidade de
leitura, registros e procedimentos de comunicag&drabalhadores;
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n)

p)

Q)
r

f)

A previsdo de utilizacdo de um dosimetro de exulade, quando qualquer IOE
venha a manipular um recipiente que contenha mesq MBq (1,35 mCi), de uma
fonte ndo selada;

O numero de monitores de contaminagao portatia Pada local da instalagdo onde
sdo manipuladas fontes abertas, um monitor de roamigdo portatil devidamente
calibrado deve estar presente;

Os métodos que serdo adotados para auditar e rrggasadicamente o plano de
protecao radiologica;

Os requisitos para garantir a qualidade e melltwsaprocessos; e

Elementos de protecédo tais como blindagens (fixeiseis, com vidro plumbifero,
etc.); luvas descartaveis; mascaras protetoragé€ioenes blindados para transporte
ou armazenamento temporal; pinckigs de descontaminacdo e Roupa protetora,
sobre sapatos e toucas descartaveis.

Avaliacdo de Segurancaincluindo:

Descricdo dos cenérios de exposicao para os tadmks e publico, em operacéo
normal;

Descricdo dos cendrios de exposicado para os teatmks e publico, em situacdes
incidentais/acidentais, com a identificacdo dosnt& iniciadores de acidentes
postulados, em correspondéncia com as particuthetdala pratica. Devem ser
incluidos todos os erros humanos, falhas de eq@ptrs e eventos externos, ou a
combinacdo de todos, que potencialmente possam &waorréncia de acidentes.
Estimativa da severidade das consequéncias poteragaociadas a cada um dos
eventos iniciadores de acidentes;

Descricdo das barreiras de seguranca para caddaoceeaexposicdo e analise da
otimizagao dessas barreiras de seguranca;

Avaliacdo de dose dos trabalhadores e do publara, genarios operacionais normais
e situacdes incidentais/acidentais, tendo em astaarreiras de seguranga existentes,
os limites e as condi¢gBes operacionais e os fattrexupacao; e

Previsédo de revisdo da avaliacdo de segurancagdguecessario.

Sistemas de Seguranca

Deve ser apresentado um programa de testes desnasstde seguranca. Este
programa devera conter:

Os resultados das provas, obtidos no comissionament

Alcance e descricdo de cada um dos testes e erfgenosdimentos);

Frequéncia de realizacao dos testes;

Critérios de aceitacdo de cada prova,

Resultados obtidos e breve avaliagcdo do estadestms, indicando a sua aptidao.
Nos casos em que o0 sistema nado satisfaz algumsiteqe@specifico ou ndo é
aprovado pelos critérios de aceitacdo adotadognieser indicadas as medidas ou
solucdes técnicas para solucionar o problema;

Pessoal envolvido nos testes, qualificacao e resjaidades; e
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9)

Acreditacdo dos dispositivos e sistemas de segaradge acordo com as

especificacbes de qualidade como, por exemplogdiltmonitores de radiacéo, etc.
Deve ser apresentado um documento assinado palaapgse realizou a acreditacao
e responsavel técnico.

Procedimentos operacionais

Devem ser apresentadas as instrugcdes e 0s procgodsmeperacionais que serao
adotados para:

Operacéo do ciclotron, com instrucfes escritasip&ia e término da irradiacao;
Carregamento dos alvos;

Ingresso ndbunker (com monitor portatil operacional, verificandoee a taxa de
dose permite a entrada, incluindo a verificacaoviprélos alarmes e indicadores
visuais);

Acionamento dos botbes de ronda, certificando-seguke ndo existe pessoal no
interior dobunker

Transferéncia de radionuclideos para as célulastegie limpeza das linhas;

Uso das células quentes, médulos de sintese spkendacao;

Transito de materiais, pessoas e material radmativ

Controle da qualidade dos radiofarmacos; e

Acesso as distintas areas.

Manutencaa
Deve ser apresentado um programa de manutencaolokoan que contemple:

Cronogramas de manutencao e revisdes periodicas;

Especificacbes das operacbes a serem realizadagepsoal da instalacédo e pelo
fabricante;

Participacdo do supervisor de protecao radioldgasaoperacdes de manutencgao; e
Existéncia de blindagens adicionais para a manéatede componentes do ciclotron,
assim como um conjunto de ferramentas para este fim

Exposi¢cdes ocupacionais

Em relacdo a exposicao ocupacional, devem exestargias de que:

a)
b)

C)

d)

As exposi¢des ocupacionais estardo de acordo qmimaipio ALARA;

As decisdes e medidas relacionadas com a proteadioldgica e seguranca
ocupacional serdo devidamente registradas e coadas@s partes interessadas;
Serdo proporcionados 0s meios, dispositivos, eqeps ou servigos suficientes
para a protecdo e seguranca dos trabalhadoregyade importancia adequados a
magnitude e probabilidade prevista de suas expasigéupacionais, e serdo adotadas
medidas para seu uso correto;

Serdo efetuados os exames médicos periddicos AE08SS
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f)
9)

h)

b)
c)

Existirdo recursos humanos suficientes, com ceapgiot na area de protecdo
radiologica e seguranca, de acordo com os critatesAutoridade Reguladora,
prevendo-se atividades periddicas de re-treinam@ai@ assegurar o nivel de
competéncia necessario;

Serdo mantidos os registros necessarios;

Serdo adotadas disposicoes para facilitar a censeltcooperacdo entre o0s
trabalhadores em questdes de protecdo radiol@ica;

Existem as condi¢des necessarias para que se pgamwvcultura de seguranca.

Treinamento:

Deve ser assegurado que existe um programa dertreimo e capacitacdo dos
trabalhadores que contemple os seguintes aspectos:

Informacé&o sobre os riscos para a saude, derivdalegposicdo ocupacional;
Capacitacdo ajustada de acordo com as responsdeticassumidas, incluindo as
licbes aprendidas de incidentes e exposi¢cdes daiden

Previsdo de mecanismos para a educacdo continteglatros dos treinamentos
recebidos por cada trabalhador, incluindo uma couggéo de aproveitamento;
Postulacdo de intervalos regulares para a capacité cada trabalhador;

Instrucdes a respeito do impacto das acdes dosllieatores nas condi¢cdes de
seguranca e protecao radioldgica;

Informacdes, instrucdes e capacitacdo a respesipmaedimentos de emergéncia; e
Revisdo periodica dos programas de capacitacda, gaantir que estejam sempre
atualizados.

Exposi¢des do publico
Em relacdo a exposicdo do publico, deve ser demaoltstque o programa de
monitoracao considera:

As exposicdes externas;

Emissdes de efluentes; e

Registros dos resultados do programa de monitoragin a correspondente
estimativa de dose ao publico.

Controle de visitantes
Em relacéo ao controle de visitantes, deve sengdoaque:

Serdo sempre acompanhados de pessoas ligadasigo derprotecao radioldgica da
instalacéo;

Serd& proporcionada informacéo adequada antes desgag em areas controladas;
Serdao fornecidos dosimetros individuais para orottle suas doses; e

Serd realizada a monitoracdo da contaminacao stipk(fletector de pés e maos,
portal, etc.)
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Registros
Deve existir a previsao de registro das seguinfesmacodes:

Acesso de visitantes a instalagao;

Emissdes de efluentes;

Doses individuais dos trabalhadores, incluindo $estéricos de dose;
Atestados de salude ocupacional;

Capacitacao e treinamento dos trabalhadores;

Resultados da monitoracédo radioldgica das difesearieas;

Inventario de fontes exauridas e rejeitos;

Inventario de fontes de calibracao;

Inventario dos equipamentos de protecdo radioldgica

Resultados dos testes realizados nos sistemas gigasea (diarios, semanais,
mensais, especiais, etc.);

Dados operacionais como atividades produzidasaadegrabalho, correntes usadas,
energias de feixes, tipos de particulas, falhas, et

Modificagbes na instalacéo relacionadas com a aagar
Certificados de calibracdo dos instrumentos de daedi
Autorizagdes da Autoridade Reguladora;

Autorizacgdes e licencas individuais (de trabalhaglpr

Cronogramas e resultados de manutenc¢des e reparos;
Resultados de investigacdo de incidentes e acilente

Resultados de inspecdes e auditorias internas; e

Resultados relacionados com a geréncia de rejeitos.

Plano de Emergéncia

O Plano de Emergéncia deve ser elaborado de acwmmioos cenarios de exposicao
previstos na avaliacdo de seguranca, levando eta asii¢cdes aprendidas de acidentes.

Plano de Acéo
O Plano de Emergéncia deve conter, no minimo, &ssag serem tomadas em
possiveis eventos tais como:

Alarmes dos detectores de radiagéo localizadodisfistas areas;

Incéndio dentro dbunkerou em areas vizinhas;

Mau funcionamento ou falhas dos sistemas de segmrarsistemas de controle de
acesso;

Sobre-exposicao de pessoas;

Derrames de material;

Rompimento de janelas dos alvos;

Desprendimento ou rompimento dos capilares defeg@rgia dos radioisétopos;
Descargas elevadas de material radioativo ao neldeate;

Contaminagéo de pessoas;

Contaminagéao radioativa extendida; e

Acidente de transporte.
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% Simulacéo e notificacéo
O Plano de Emergéncia deve ainda descrever:

a) O programa de simulacdes de situacdes de emerggncia

b) A relacdo de pessoal de apoio externo, que at@ar&ituacdes necessarias (hospital
para atendimento de contaminados, bombeiros, etc.);

c) O procedimento para notificar imediatamente a Ad#aole Reguladora sobre
qualquer acidente que ocorra na instalacdo, assimo @ara investigar suas causas e
informar por escrito os resultados.

iii. Plano de Geréncia de Rejeitos

O requerente deve apresentar as informacdes complaras pertinentes, com as
atualizacOes e modificacdes necessarias em redacBtano Preliminar ja aprovado.

iv. Plano de Protecéo Fisica

O requerente deve apresentar as informacdes complaras pertinentes, com as
atualizacOes e modificacdes necessarias em redacBtano Preliminar ja aprovado.

E. Autorizagdo para Retirada de Operagdo

O requerimento para Autorizacdo para Retirada ded@@po deve ser acompanhado da seguinte
documentacéao:

1. Comprovante de pagamento ou de isencéo de TLC,;

2. Um Plano de Descomissionamento considerando gpejsdde varios anos de operacao de
um ciclotron, podem ativar-se as parededdoker as autoblindagens e as demais partes
metdlicas do préprio acelerador, levando a gerdedejeitos de volume consideravel e de
nivel médio de atividade. Devem ser previstos, elesdinicio do projeto, 0s recursos
financeiros adequadgsra cobrir os custos associados com a retiradpe@cao, incluindo
a gestdo dos rejeitos provenientes desta operagitando também com uma possivel
retirada de operacao prematura da instalacao. 1@ ke Descomissionamento da Instalagéo
deve conter, no minimo, as seguintes informacdes:

I. Caracterizacdo dos produtos de ativacdo produzidosnte a operacdo da instalacdo
(radionuclideos, atividades e formas fisico-quisiica
ii. ldentificacdo e gestdo dos rejeitos produzidos;
iii. Procedimentos técnicos e administrativos para agédi dos niveis de radiacdo e para a
descontaminacao de areas, superficies e equipasnento
iv. Gestdo do sistema de registros.
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G . Anexo

A tabela a seguir, adaptadk documentaCyclotron produced radionuclides: guidance on
facility design and production of [18F]fluorodeoxygose (FDG) IAEA, 2012, apresenta uma
sugestao de pessoal minimo requerido para opergahoratorio produtor de radioisdtopos com
ciclotrons. Mudancas podem ser necessarias, ddcacom as especificidades da planta e outros
critérios da CNEN.

Fung&o primaria Cargo e formagao Treinamento Especializado Minimo

« Treinamento em fabrica;

* Treinamento pratico em planta similar;

* Treinamento supervisionado;

* Reparos em sistemas elétricos e mecanicos;
e Producéo de radioisétopos;

* Protecéo radiolégica.

Operador de ciclotron
Operagao do ciclotron
Técnico com 2 anos de formagao

* Sintese de radiofarmacos;

* Boas praticas de fabricagao;

¢ Gestdo da qualidade;

e Cursos de operacdes em laboratorios;

» Treinamento com equipamentos especificos;
*  Protecéo radiolégica.

Produco de Radiofarmacéutico, quimico

Radiofarmacos . o -
Graduagdo em quimica ou farmacia

e Quimica Analitica e Instrumentacéo;
Quimico ou técnico * Teste da qualidade de radiofarmacos;
* Garantia da qualidade e gestao;
Graduagéo ou formagéo equivalente < Boas préaticas de fabricagéo;

em quimica ou farmacia +  Cursos de operacdes em laboratorios;
* Protecéo radiologica.

Controle de qualidade

Quimico, farmacéutico, biélogo.

Graduacéo em quimica, ciéncias » Treinamento em Boas praticas de fabricagao.

Supervisdo e garantia dg biolégicas ou farméacia. * Sintese de Radiofarmacos;
qualidade * Metodologia analitica;
Experiéncia significativa « Garantia e gestfo da qualidade.

na fabricacéo de radiofarmacos
e gestdo da qualidade

Supervisor de Protecédo Radioldgics

¢ Normas e regulagfes nacionais e internacionais;
Protecao Radiol6gica » Treinamento supervisionado;

Certificagdo AC ou FM e o
(sdo ne?:essérios 0s2) ¢ Certificagao emitida pela CNEN.

Engenheiro

+ Diagnostico e reparos de sistemas elétricos e rivasan
Manutencéo e reparos | Graduagao em engenharia (elétrica, e« Curso no fabricante, em manutengéo de ciclotrons;
mecanica ou outra, a critério da +  Protecéo radioldgica.

CNEN)

* Sintese de radiofarmacos e garantia da qualidade¢ado);
* Boas praticas de fabricagao;

e Supervisdo e geréncia;

* Cursos de operacdes em laboratorios;

* Protecéo radiologica.

Gerente

Geréncia . = . !
Pdés-graduacgao em fisica, engenharja,

quimica ou ciéncias biolégicas.

* Normas da CNEN,;

e Producéo e transporte de radioisétopos;
* Treinamento supervisionado;

*  Protecéo radiolégica.

Técnico
Expedicéo de embalados
Técnico com 2 anos de formagao

2 A qualificacdo minima exigida para um supervisespecificada nas Normas da CNEN.
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