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NORMA CNEN NN 6.16

REQUISITOS DE SEGURANCA E PROTECAO RADIOLOGICA PARA IRRADIADORES DE
SANGUE E HEMOCOMPONENTES

Dispde sobre os requisitos de seguranca e protecdo
radioldgica em instalagbes com irradiadores de sangue e
hemocomponentes

Art. 1° Esta norma foi aprovada pela Comissédo Deliberativa da Comissao Nacional de Energia Nuclear, conforme
expresso na Resolugdo CNEN/CD n° 318, de 20 de dezembro de 2023.

CAPITULO | 3
DOS OBJETIVOS E CAMPO DE APLICACAO

Art. 2° A presente Norma tem por objetivo estabelecer os requisitos de seguranca e protecdo radioldgica relativos
ao uso de fontes de radiacdo, constituidas por materiais ou equipamentos capazes de emitir radiacdo ionizante,
para fins de irradiacdo de sangue e hemocomponentes.

§1° Qualquer acdo envolvendo a pratica de irradiacdo de sangue e hemocomponentes somente pode ser realizada
em conformidade com os requisitos estabelecidos nesta Norma.

82° Esta Norma complementa os requisitos constantes da Norma CNEN NN 6.02 - Licenciamento de Instalagdes
Radiativas.

CAPITULO 1l
DO PROCESSO DE LICENCIAMENTO

Secéo |
Dos Atos Administrativos

Art. 3° O titular de uma Instalacdo de irradiacdo de sangue e hemocomponentes deve requerer, junto a CNEN,
previamente ao inicio de suas atividades, os devidos atos administrativos, em conformidade com a Norma CNEN
NN 6.02 - Licenciamento de Instalac6es Radiativas.

Paragrafo Unico. O anexo | identifica os atos administrativos correspondentes para cada tipo de fonte ou gerador
de radiacdo utilizado na instalacao de irradiacdo de sangue.

Secéo 11
Da Autorizacao para Construcao

Art. 4° A construcdo de um Servico de Irradiador de Sangue, classificados como grupo 2B ou 7C, somente pode
ser iniciada ap6s a concessao da pertinente Autorizacdo para Construcao pela CNEN.

81° A Autorizacéo para Construcédo sera concedida para cada sala especifica que abrigue a fonte de radiagéo.
82° Estéo isentos da Autorizacdo para Construgdo os servigos classificados como grupo 2A e 7B, conforme
Norma CNEN 6.02 - Licenciamento de InstalacGes Radiativas.

Art. 5° A Autorizagédo para Construgéo sera concedida com base nos seguintes requisitos:

I - fornecimento de todas as informacges técnicas exigidas para a completa instrucéo do processo;

Il - apresentacdo de um Relatorio Preliminar de Analise de Seguranca; e

I11 - garantia de que, com base nas informacdes técnicas, a instalacdo possa ser construida no local proposto sem
risco a saude e a seguranca da populacdo como um todo e ao meio ambiente.

Art. 6° A Autorizacdo para Construcdo tera validade de cinco anos, podendo ser renovada por igual periodo,
mediante comprovagdo do cumprimento das condi¢Oes para as quais a Autorizacdo para Construcdo foi
inicialmente concedida.



Art. 7° Para as vizinhancas da sala que abrigue o irradiador deve ser apresentada uma estimativa das taxas de
dose anuais a serem recebidas por individuos do publico e individuos ocupacionalmente expostos (IOE).

Art. 8° O Relatério Preliminar de Analise de Seguranca deve conter, no minimo, 0s seguintes elementos:

I - calculos de blindagem detalhados, equacdes, modelos e taxas de dose a serem considerados para cada fonte
de radiacéo;

I1 - nome e qualificacdo do titular, do arquiteto ou engenheiro responsavel técnico pela obra e do autor do projeto
de blindagem;

I11 - condi¢es de operacao e parametros fornecidos pelo fabricante da fonte de radiacao;

IV - carga de trabalho mé&xima semanal da fonte de radiacdo e taxas de equivalente de dose ambiente a 1m da
fonte, considerando-se todas as radiacGes emitidas, tipos de radiacGes e suas energias, e todas as técnicas
utilizadas no Servico de irradiagéo de sangue e hemocomponentes;

V - localizacdo e identificacdo das areas circunvizinhas a sala que contém o irradiador, com a descri¢do do uso e
ocupacdo e classificacdo de areas, com especial enfoque aos controles de acesso;

VI - plantas baixas da instalacdo, com indicacdo de escala, onde estejam indicadas todas as areas circunvizinhas
a sala do irradiador;

VII - planta baixa, com cortes em escala, mostrando a elevacdo lateral e frontal da sala que contém o irradiador,
de forma que todas as areas circunvizinhas ao teto e ao piso sejam visualizadas;

VIIl - planta de situacdo, em escala, que ilustre a localizacdo do servico de irradiacdo de sangue e
hemocomponentes, na vizinhanga em que esta inserido;

IX - identificacdo, nas plantas, dos seguintes itens, caso aplicavel:

a) fontes de radiagéo ionizante na posi¢cdo em que serdo instaladas;

b) pontos onde as doses serdo estimadas, incluindo, para cada um destes, a distancia, o fator uso, o fator de
ocupacao e a posicao do isocentro; e

c) locais onde serdo instalados os dispositivos componentes do sistema de seguranca.

X - localizagdo, tipo, espessura e densidade, com os respectivos valores de camadas semirredutoras e
decirredutoras, de todo e qualquer material utilizado como blindagem;

X1 - localizagéo de acessos e dutos que possam representar impacto nas blindagens;

XI1 - descricdo detalhada de todos os dispositivos dos sistemas de seguranca da instalacdo, com informacdes de
seus mecanismos de funcionamento; e

XIIl - data de execucdo do projeto de blindagem, com referéncias bibliogréaficas atualizadas, queforam
consultadas para a elaboracdo do projeto de blindagem.

Art. 9° Para a emissdo da Autorizacdo para Construcgdo o titular da instalacdo deve a notificar a CNEN, com a
devida urgéncia, sobre cada deficiéncia identificada no projeto executivo e/ou na construcdo, passivel de
comprometer a seguranca da operacao em qualquer tempo da vida Util da instalacao.

Secéo 111
Da Autorizagdo para Modificagdo de Itens Importantes a Seguranca

Art. 10. A Autorizacdo para Modificacdo de Itens Importantes a Seguranga deve ser previamente solicitada e
submetida a analise e aprovacédo pela CNEN, antes de a modificacdo ser implementada, sem prejuizo ao exposto
no Art. 15 da Norma CNEN 6.02 Licenciamento de InstalacGes Radiativas, quando pelo menos uma das seguintes
condicdes for observada:

| - alteragcdes no projeto (de blindagem ou arquitetdnico) com impactos significativos para a seguranca;

I - aumento da capacidade produtiva da instalacao;

Il - mudancas em ocupac0es de areas;

IV - modificac6es em meios tecnologicos de defesa em profundidade ou em sistemas de segurancga; ou

V - alteracGes ou substitui¢cdes na estrutura do equipamento irradiador que possam causar impactos significativos
para a seguranga.



Secao IV
Da Autorizagdo para Aquisi¢cdo ou Movimentagéo de Fontes de Radiagio

Art. 11. A aprovagéo da aquisicdo ou tranferéncia de fontes fica condicionada a existéncia de Autorizacdo para
Construcéo (para instalacdes do grupo 2B ou 7C) e/ou de Autorizacdo para Operacdo da instalacdo (grupo 2A e
7B).

Secéo V
Da Autorizacao para Operacao

Art. 12. Ao final da construcdo (para instalagdes do grupo 2B ou 7C) ou antes de adquirir um irradiador
autoblindado (para instalagdes do grupo 2A e 7B), o titular do servico de irradiacdo de sangue e
hemocomponentes deve requerer a CNEN a Autorizacdo para Operacdo, por meio do requerimento SCRA
descrito no Anexo 111 da Norma CNEN NN 6.02 - Licenciamento de Instalacbes Radiativas, acompanhado do
Relatério Final de Analise de Seguranca da instalacdo, contendo o projeto de blindagem da instalacdo (para
instalacdes do grupo 2B ou 7C) e o plano de protecdo radioldgica.

Art. 13. A concessdo da Autorizacdo para Operacgdo seré orientada com base nos seguintes requisitos:

| - realizacdo de uma inspecéo de liberacdo por inspetores da CNEN; e

Il - estar o Servico de Irradiagcéo de sangue e hemocomponentes em conformidade com as disposicdes legais,
regulamentares e normativas.

Secéo VI
Da Autorizacao para Retirada de Operacao

Art. 14. No encerramento das atividades de irradiacdo de sangue e hemocomponentes, o titular da instalagcdo
deve requerer a CNEN a Autorizacdo para Retirada de Operacdo, acompanhada de um Plano de
Descomissionamento, contendo todas as informacgdes mencionadas no Art. 24 da Norma CNEN NN 6.02.

CAPITULO 11l
DAS RESPONSABILIDADES

Secao |
Do Titular do Servico de Irradiacdo de Sangue e Hemocomponentes

Art. 15. O titular do Servigo de Irradiacédo de sangue e hemocomponentes € o principal responsavel pela aplicagédo
das Resolugdes da CNEN relativas a seguranca e prote¢do radioldgica na instalagéo.

Paragrafo unico. Devem ser fornecidas comprovac6es minimas de que o Titular ocupa fungéo de dire¢éo ou cargo
equivalente na instituicdo ou estabelecimento que utilizara o dispositivo de inspe¢do, bem como de que o Titular
é lotado fisicamente naqueles locais.

Art. 16. O titular é responsavel pela seguranca e protecao radiologica dos IOEs e individuos do publico devendo,
obrigatoriamente:

| - adotar as providéncias necessarias relativas ao licenciamento do Servi¢co de Irradiacdo de sangue e
hemocomponentes, de acordo com as Resoluc¢des da CNEN;

Il - assegurar que todas as fontes de radiacdo estejam adequadamente instaladas e protegidas eprovidenciar o
imediato recolhimento das fontes fora de uso, conforme normas especificas daCNEN;

111 - comunicar imediatamente a CNEN:

a) aretirada de uso de qualquer fonte de radiacao e sua subsequente guarda; e

b) as situacOes de emergéncia que exijam da mesma a ado¢éo de qualquer acdo de protecéo radioldgica.

IV - comunicar, imediatamente, a CNEN e demais autoridades competentes sobre a ocorréncia de dano, perda ou
roubo de qualquer fonte de radiacéo;

V - designar os seguintes profissionais para compor o corpo técnico do Servico de Irradiacdo de sangue:

a) um supervisor de protecdo radioldgica (SPR) e seu substituto correspondente, com a qualificacdo definida no



anexo II;

b) a quantidade necessaria e suficiente de técnicos, seja de nivel superior ou de nivel médio, qualificados para o
exercicio de suas fungdes especificas.

VI - disponibilizar os recursos necessarios para:

a) garantir a calibracdo dos instrumentos de medicdo em laboratorio de metrologia;

b) realizar treinamento anual de IOEs tanto para atuacdo em situac0es normais de trabalho, quanto em situac6es
de incidente ou acidente;

c) minimizar a probabilidade de ocorréncia de acidentes;

d) execucéo do programa de manutencao preventiva para as fontes de radiacdo, com a definicdo de procedimentos
e periodicidade das acGes a serem realizadas, que deve ser registrado e estar disponivel na instalacéo; e

e) atuar em situacdes normais de trabalho bem como em situacGes de incidente ou acidente.

VI - estabelecer um Servico de Protecdo Radioldgica de acordo com as Resolugdes da CNEN;

VIII - garantir que:

a) seja cumprido o plano de protecdo radioldgica aprovado pela CNEN;

b) somente pessoal treinado e autorizado opere e manipule as os equipamentos de irradiacdo de sangue e
hemocomponentes;

c) existam instrumentos de medicao e dispositivos de controle da qualidade dos equipamentos de irradiacéo de
sangue e hemocomponentes utilizados;

d) seja realizada a manutencdo de equipamentos de irradiacdosomente por empresa legalmente habilitada para
essa atividade, com registro CREA e Autorizacdo para Operac¢do valida junto a CNEN, com técnicos habilitados
pelo fabricante do equipamento, ou representante do mesmo;

e) caso a fonte do equipamento seja entregue em separado do irradiador, sua remogéo ou colocacdo deve ser
realizada em um local (bunker) apropriado, por empresa legalmente habilitada para esta atividade, com
Autorizacao para Operacdo valida junto a CNEN, na presenca deinspetores da CNEN;

f) sejam mantidos assentamentos e apresentados relatorios a CNEN, relativos as atividades autorizadas, de acordo
com os requisitos regulatérios das Resolugdes da CNEN;

IX - garantir livre acesso aos inspetores da CNEN as instalacdes, equipamentos, materiais e registros, seus e/ou
emitidos por seus contratados, bem como as atividades em curso que estejam incluidas no processo de
licenciamento;

X - submeter, quando solicitado pela CNEN, relatérios e informaces que possibilitem determinar se uma
autorizacdo deve ser mantida, alterada, suspensa ou revogada;

X1 - submeter a CNEN um novo Plano de Protecdo Radioldgica, ou complementacdo daquele j& aprovado, antes
da introducdo de quaisquer modificacbes em dados cadastrais, projetos de blindagem ou procedimentos, que
possam alterar as condi¢fes de protecdo radiolégica do servicoou que modifiquem sua cadeia de
responsabilidades;

XI1 - provisionar recursos financeiros para garantir o descomissionamento da instalacdo, quando de sua retirada
de operacdo;

XI1I - descrever os protocolos adotados no processo de irradiacao de sangue, de acordo com as portarias e demais
regulamentaces aplicaveis (em especial, o art. 114 da Portaria n® 158/2016 do Ministério da Saude); e

XIV - estabelecer mecanismos para garantir que 0s componentes sanguineos estao sendo irradiados no intervalo
(janela) de dose necessério para a obtencdo do resultado desejado.

Secéo 11
Do Supervisor de Protecdo Radioldgica de Irradiacdo de Sangue

Art. 17. O supervisor de protecdo radiologica pode assumir a responsabilidade por até 3 servicos, seja
exclusivamente de irradiacdo de sangue e hemocomponentes ou ndo, sem prejuizo das normas especificas de cada
area de atuacao;

Art. 18. O supervisor de protecédo radiologica em exercicio € o responsavel pela aplicacdo pratica das diretrizes
e normas relativas a seguranca e protecao radiol6gica, devendo, obrigatoriamente:

| - assessorar o titular sobre todos 0s assuntos relativos a seguranca e a protecéo radioldgica;

Il - elaborar, aplicar e revisar o plano de protecdo radioldgica com a frequéncia nele estabelecida;

111 - fazer cumprir o plano de protecéo radiologica aprovado pela CNEN nos itens relativos a protecao radiolégica;



IV - elaborar, aplicar e supervisionar o programa de monitoracdo individual e de monitoracdo de area, bem como
gerenciar a documentacdo dos registros gerados;

V - disponibilizar mensalmente a cada IOE os valores das doses resultantes de sua monitoragéo individual;

VI - elaborar e supervisionar os programas de treinamento pré operacional e anual em protecédo radioldgica dos
IOEs do Servico de Irradiacdo de sangue e hemocomponentes;

VII - supervisionar os trabalhos de manutencdo e o funcionamento dos equipamentos de irradiacdo de sangue e
hemocomponentes;

VIII - acompanhar e supervisionar os procedimentos de retirada e colocacdo de fontes nos equipamentos de
irradiacao de sangue;

IX - manter os instrumentos de medicdo de radiagdo calibrados, periodicamente, por laboratério certificado pelo
CASEC/IRD/CNEN ou acreditados pelo INMETRO;

X - realizar anualmente o mapeamento de doses no equipamento, para verificacdo da homogeneidade durante a
irradiacao, teste de esfregaco (quando cabibel), e semestralmente a dosimetria do equipamento, de acordo com
criterios adotados pela ANVISA,;

XI - acompanhar as inspec¢des realizadas por inspetores da CNEN;

XI1 - notificar o titular do Servico de Irradiacdo de sangue e hemocomponentes sobre os requisitos de seguranga
e protecado radioldgica que ndo estejam de acordo com o plano de protecdo radioldgica;

XII - notificar o titular sobre todos os quesitos que ndo estejam de acordo com Resolugdes da CNEN; e

XIV - comunicar a CNEN, imediatamente, quando do seu desligamento do Servico de irradia¢do de sangue.

Art. 19. O supervisor de protecéo radioldgica deve analisar os resultados de controles e monitora¢des individuais
e de area, de medidas de seguranca e protecdo radioldgica, calibracdo de instrumentos de medicéo de protecdo
radioldgica e providenciar as devidas correcdes e/ou reparos.

Secéo 1
Dos Individuos Ocupacionalmente Expostos

Art. 20. Os IOEs, cuja definicdo consta na Norma CNEN NN 3.01, de um Servico de Irradiacdo de sangue e
hemocomponentes devem:

| - executar suas atividades em conformidade com os requisitos e exigéncias dos regulamentos de protecdo
radiologica estabelecidos pelo titular do Servico de Irradiacdo de sangue;

Il - conhecer e aplicar as regras de seguranca e protecdo radiolégica em conformidade com a legislacdo vigente
e as instrucdes do supervisor de protecdo radioldgica;

I11 - aplicar agdes apropriadas para assegurar a protecdo e seguranca;

IV - participar dos programas de treinamento oferecidos pelo Servico de Irradiacdo de sangue e
hemocomponentes;

V - participar das atividades de garantia da qualidade em irradiagéo de sangue e hemocomponentes;

VI - informar ao supervisor de protecdo radioldgica qualquer evento que possa influenciar nos niveis de exposi¢éo
ou do risco de ocorréncia de acidente; e

VII - notificar o titular, o responsavel técnico e o supervisor de protecao radioldgica em irradiacdo de sangue e
hemocomponentes sobre todos os itens que ndo estejam de acordo com as normas e Resolucgdes da CNEN.

CAPITULO IV N ]
DOS REQUISITOS DE SEGURANGA E PROTECAO RADIOLOGICA

Art. 21. Deve ser submetido a aprovacdo da CNEN, pelo titular da instalacdo de irradiacdo de sangue e
hemocomponentes, um Plano de Protecdo Radioldgica, englobando os seguintes programas:

| - controles administrativos;

Il - treinamento;

I11 - monitoracéo individual;

IV - controle de equipamentos e fontes;

V - controle e monitoracao de areas;

VI - conducéo das operacoes;

VII - transporte;



VIII - protecéo fisica, em conformidade com a norma CNEN NN 2.06; e
IX - plano de acéo para situacdo de emergéncia.

Secéo |
Do Controle Administrativo

Art. 22. O programa de controle administrativo deve conter itens que descrevam a organizacao da instalagdo de
irradiacdo de sangue e hemocomponentes, discriminando a documentacgéo e os registros de controle e verificagéo
que integram o sistema de garantia da qualidade.

Art. 23. A instalacdo de irradiacdo de sangue e hemocomponentes deve conter, no minimo:

I - medidas organizacionais da empresa relativas a protecdo radioldgica, especificando responsabilidades;
Il - procedimentos técnicos e administrativos;

Il - normas internas de verificagdes, auditorias, agdes preventivas, agcdes corretivas € comunicacdes;

IV - medidas especificas de segurancga; e

V - controle de documentacdo.

Art. 24. A seguinte documentacao e registros relativos a protecdo radioldgica devem ser elaborados, atualizados
anualmente, conservados e mantidos na sede da instalaco:

I - controle de monitoragao individual,

Il - controle médico;

111 - certificados de calibracdo do monitores de radiacao;

IV - registro de monitoracdo de area (levantamento radiométrico);

V - registro do mapeamento de dose anual, da dosimetria semestral e do teste anual de esfregaco (quando cabivel)
do irradiador de sangue;

VI - Teste de esfregaco;

VII - registro de controle de equipamentos de irradiacdo de hemocomponentes;

VIII - registro de treinamento dos IOEs;

IX - registro de manutencdo do irradiador;

X - registro de movimentacao dos irradiadores autoblindados, no caso de realizacdo de manutencéo;

XI - relatério de emergéncia; e

XII - registro de auditorias.

Secéo 11
Do Controle de acesso e dos Sistemas de Seguranca da sala de Irradiacao

Art. 25. Os seguintes aspectos devem ser observados para instalagdes dos grupos 2B e 7C:

I - Salas de irradiagdo, que contenham equipamentos ndo autoblindados, devem possuir porta com
intertravamento, e a correspondente sinalizacdo de irradiagdo em progresso em seu exterior.

Il - Sistema de seguranca que faca com que as fontes retornem prontamente a sua posicao blindada no caso de
abertura da porta a sala enquanto as fontes estdo expostas ou, no caso de aceleradores lineares, que o feixe de
radiacdo seja imediatemente interrompido. As portas e barreiras ndo devem impedir a saida de qualquer pessoa
da sala de irradiagéo;

111 - Botbes de emergéncia localizados no painel de controle e, internamente a sala, em sua entrada e, pelo menos,
em uma das paredes proximas a fonte de radiacao;

IV - Controle claramente visivel e facilmente acessivel que permita que um individuo na sala faca as fontes
retornarem a sua posicdo totalmente blindada, para o caso dos irradiadores autoblindados e equipamentos de
telecobalto;

V - Sinalizac¢do luminosa fora da sala, com luz vermelha indicando que o feixe de radiacdo esté ligado ou que a
fonte de radiacdo esta exposta, e luz verde indicando que o feixe encontra-se desligado, ou que a fonte de radiacéo
esta recolhida em sua blindagem;

VI - Dispositivos eletrénicos que possibilitem a visualizacdo do interior da sala durante a irradiagéo;

V11 - Dispositivos que possibilitem a abertura da porta da sala, pelo lado interno e externo, no caso de suspenséo
da energia elétrica; e



VIII - Dispositivos que possibilitem a iluminacao interna da sala de irradiacdo em caso de suspensao da energia
elétrica.

Art. 26. Devem ser afixados em local visivel na entrada da sala de irradiacéo:

I - simbolo internacional de presenca de radiacdo ionizante;

Il - informacdes sobre a fonte de radiacdo (radionuclideo, atividade, data da atividade e nimero de série); e

I11 - plano de acdo para situacdo de emergéncia contendo a identificacdo dos responsaveis a serem acionados e
seus telefones para contato.

Paragrafo unico. Os sistemas de seguranca das instalacdes dos grupos 2A e 2B devem ser projetados de forma
que:

I - defeitos em quaisquer de seus componentes impecam o acionamento da fonte de radiacdo enquanto o defeito
ndo for consertado;

Il - a interrupcdo de seu funcionamento somente seja permitida durante procedimentos de manutencdo, pelo
controle direto do pessoal de manutencdo com o uso de dispositivos apropriados, coédigos ou chaves de protecéo.

Secéo 111
Dos Instrumentos de Medicao

Art. 27. O Servigo de Irradiacdo de sangue e hemocomponentes deve dispor de um instrumento para monitoragéo
de area cujas especificacbes do fabricante garantam sua adequacdo para a energia dos feixes de radiacdo
utilizados, devendo cumprir 0s seguintes requisitos:

I - ser calibrado, nos modo de medida e intervalo de energia em que seja utilizado, a cada 2 (dois) anos ou sempre
que ocorrer conserto ou suspeita de funcionamento irregular;

Il - ser calibrado por um laboratério certificado pelo CASEC/IRD/CNEN ou acreditados pelo INMETRO; e

111 - ser armazenado em ambiente com condi¢des controladas de temperatura e umidade relativa do ar, conforme
recomendacdes do fabricante.

Secéo IV )
Do Controle e Monitoracdo de Area

Art. 28. O controle e a monitoracdo de area devem ser realizados a partir do cumprimento dos seguintes
requisitos:

| - Para o caso das instalacdes dos grupos 2B e 7C:

a) Verificacdo das condicdes reais de operacao das instalagdes, incluindo:

1. carga de trabalho, fatores de uso, fatores de ocupacéo e a atenuacédo do feixe primario provocada pelos objetos
ou materiais irradiados;

2. integridade das blindagens existentes; e

3. aplicacdo de restricdes com relacdo ao fator de uso de qualquer barreira primaria.

b) Realizagdo das medig¢des dos niveis de radiacdo com:

1. avaliagdo da adequacéo de barreiras primarias, usando o maior tamanho de campo com o sistema de colimagao
angulado de 45 graus;

2. avaliacdo da adequacao de barreiras secundarias, usando um simulador de tecido interceptando o feixe primario
com o maior tamanho de campo possibilitado pelo equipamento; e

3. angulacdes do gantry do irradiador mais frequentemente utilizadas nas irradiagdes, para as medigdes descritas
nas alineas (a) e (b) deste inciso.

c) Registro de todos os dados e resultados obtidos, inclusive observacdes e recomendacBes necessarias para a
tomada de acOes corretivas.

Il - Para o caso das instalagdes do grupo 2A e 7B, a taxa de dose de radiacdo em areas vizinhas durante a operagéo
de um irradiador autoblindado ndo pode exceder os limites de dose aprovados no PPR e preconizados nas normas
vigentes da CNEN.

Art. 29. O controle e a monitoracdo de area devem ser realizados:
I - antes do inicio da operagdo do Servico de Irradiagdo de sangue e hemocomponentes;
Il - durante sua operacdo, com intervalo maximo de 2 (dois) anos; e



Il - sempre que, apds aprovacdo da CNEN, houver qualquer modificagdo em fontes de radiagdo, carga de
trabalho, fatores de uso, fatores de ocupacdo, condigdo de operacdo e de blindagem que alterem os niveis de
radiacéo.

Secao V
Do Programa de Protecao Fisica

Art. 30. Deve ser elaborado um programa de protecgdo fisica, em conformidade com a Norma CNEN NN 2.06
para prover um conjunto de medidas preventivas destinadas a seguranca contra:

| - atos de sabotagem a materiais, equipamentos, fontes de radiacao e instalagoes;

I - remocdao ndo autorizada de equipamentos e fontes de radiacéo;

I11 - acesso indevido de pessoas ndo autorizadas as &reas supervisionadas e controladas da instalacéo;

IV - ocorréncia de incéndios, explosfes e outros eventos provocados pelo homem; e

V - acdo de eventos produzidos por fendmenos naturais;

Paragrafo Unico. O titular deve disponibilizar recursos para:

| - defesa do patriménio e da integridade fisica de pessoas, materiais, equipamentos, fontes radioativas e
instalacdes;

Il - rdpida localizacdo e recuperacdo de materiais, equipamentos e fontes desviados; e

I11 - estabelecimento de canais que agilizem a comunicacao entre as pessoas envolvidas nesse programa.

Secéo VI
Do Programa de Emergéncia

Art. 31. Deve ser elaborado um programa de emergéncia com o objetivo de prevenir e dar pronto atendimento
aos casos de acidente e situacdo de emergéncia, causados por erro humano, falha nos equipamentos, incéndio,
exploséo, queda, roubo ou furto, extravio, inundacao, acidente no transporte, contaminagao e outros eventos que
possam envolver fontes de radiacéo.

Art. 32. O programa de emergéncia deve assegurar que, na eventualidade de um acidente ousituacdo de
emergéncia, serdo tomadas medidas apropriadas para garantir a seguranca dos IOEs e do publico, prevenindo
danos as propriedades e ao meio ambiente, incluindo, no minimo, asseguintes informacdes:

| - estrutura organizacional para o gerenciamento adequado de acidentes ou situacdes de emergéncia, definindo
autoridades, responsabilidades e tarefas especificas, bem como os meios de notificacdes as pessoas e organizaces
envolvidas;

Il - procedimentos a serem adotados durante e ap6s um acidente ou situacdo de emergéncia, bem como aqueles
destinados a atender falhas operacionais de acordo com cada tipo de fonte;

111 - sistemética de atualizacdo dos procedimentos de emergéncia;

IV - sistematica de treinamento simulado do programa de emergéncia;

V - acOes para atendimento de pessoas acidentalmente expostas a radiacGes ionizantes.

81° A instalacdo deve ter disponivel nome, endereco e nimero(s) de telefone(s) dos SPR, de forma que estes
possam ser facilmente localizados e contatados.

82° Qualquer acidente ou situacdo de emergéncia deve ser registrado no mesmo dia da ocorréncia, devendo todas
as comunicacdes e relatorios ser arquivados, juntamente com os resultados das investigagdes realizadas.

CAPITULOV
DAS SANCOES

Art. 33. O ndo cumprimento de requisitos desta Norma, assegurado o contraditorio e a ampla defesa, acarretara
a adocdo das medidas cautelares e sanc¢Ges previstas no Capitulo IV da Norma CNEN NN 6.02, Licenciamento
de Instalaces Radiativas.



ANEXO |

Atos adminsitrativos necessarios de acordo com o tipo de equipamento e fonte de radiacdo ionizante utilizada na
instalacdo de irradiacdo de sangue e hemocomponentes

Tipo de equipamento e fonte de radiacdo ionizante
Irradiadores Irradiadores Equipamentos Acelerador
autoblindados autoblindados | de Telecobalto Linear
Classificacdo em Grupo
(Conforme Norma CNEN 2A 7B 2B 7C
NN 6.02)
Fonte/gerador utilizado 187Cs, ®9Co Raios-X Co Raios-X
. AC, AM, AA, | AC, AM, AA,
Atos necessarios AA, AO, AR AA, AO, AR AO. AR AO. AR

Legenda:

AC - Autorizacdo para Construcao;

AM - Autorizacdo para Modificacdo de Itens Importantes a Seguranca;

AA - Autorizacgdo para Aquisicdo ou Movimentacdo de Fontes de Radiacéo;
AO - Autorizagéo para Operagéo; e

AR - Autorizacdo para Retirada de Operacéo.

Observar a relacdo de formularios para solicitacdo de atos administrativos de licenciamento de instalacGes
radiativas, descrita no anexo 11 da Norma NN 6.02.
ANEXO Il

Qualificacdo necessaria do Supervisor de Protecdo Radioldgica e seu substituto correspondente, conforme o
grupo da instalagéo

Grupo da Instalacdo Qualificacdo

2A SPR certificado em alguma das areas de atuacao da Classe | ou Il, de acordo com
a Norma CNEN NN 7.01

7B SPR certificado em alguma das areas de atuacao da Classe | ou Il, de acordo com
a Norma CNEN NN 7.01

2B SPR certificado para atuar em instalacdo de radioterapia, de acordo com a Norma
CNEN NN 7.01

7C SPR certificado para atuar em instalacdo de radioterapia, de acordo com a Norma
CNEN NN 7.01




