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PANORAMA - CICLOTRONS

CICLOTRONS
Instalagdo Localizagdo Matricula Situagdo

1 R2 Solu¢Bes em Radiofarmacia Xerem (RJ) 14858 Operacdo

2 IBF - Industria Brasileira de Farmoquimicos S3o José do Rio Preto (SP) 15545 Operagdo

3 CMR Salvador Pharma Lauro de Freitas (BA) 15007 Operagdo

4 IPEN - Ciclotron S3o Paulo (SP) 14940 Operacdo

5 UBEA - Instituto do Cérebro Porto Alegre (RS) 15200 Operagdo

6 CMR Campinas Pharma Campinas (SP) 14705 Operagdo

7 Cyclopet Radiofarmacos Curitiba (PR) 15070 Operacdo

8 Hospital das Clinicas da FMUSP S3o Paulo (SP) 14885 Operagdo

9 Villas Boas Radiofarmacos do Brasil Brasilia (DF) 14658 Operagdo

10 Villas Boas Radiofarmacos Brasil Eusébio (CE) 15554 Operacdo

11 CDTN - Produgdo de Radiofarmacos Belo Horizonte (MG) 14887 Operagdo

12 MJM Produtos Farmaceuticos e de Radioprotegdo ltupeva (SP) 17594 Operagdo

13 IBF - Industria Brasileira de Farmoquimicos Vitéria de Santo Antdo (PE) 17591 Operacdo

14 CRCN-NE Ciclotron Recife (PE) 14961 Comissionamento
15 IEN - Ciclotron Rio de Janeiro (RJ) 15801 Descomissionamento
16 R2 Solu¢Bes em Radiofarmacia Porto Alegre (RS) 14745 Descomissionamento




PANORAMA - RADIOFARMACIAS

RADIOFARMACIAS
Instalagdo Localizacdo Matricula Situagdo

1 RPH Radiofarmdacia Centralizada LTDA Sdo Paulo (SP) 16148 Operacao
2 RPH Radiofarmdacia Centralizada LTDA Rio de Janeiro (RJ) 17425 Operacao
3 Villas Boas Farméacia de Manipulagdo S/A Brasilia (DF) 17512 Operacao
4 IPEN-Radiofarmacia S30 Paulo (SP) 15432 Operagao
5 CMR Braganca Pharma Braganca (SP) 18228

6 RPH Radiofarmdacia Centralizada LTDA Salvador (BA) 17842 Construcdo




DESAFIOS

Implementacao de novas tecnologias
Alvos solidos
Novos sistemas e/ou equipamentos
Novos processos de marcacao

Novos radiofarmacos

Modificacdo da licenca de laboratorio de producdo com acelerador ciclotron para inclusao

de radiofarmacia centralizada associada. - Modificacdes estruturais

Descomissionamento - Técnicas de construcao e de demolicdo, materiais empregados,

camada de descomissionamento.
Protecao radiologica do publico e meio ambiente - efluentes gasosos e liquidos

Atualizacdes constantes das normas especificas



Questionamentos

© Existe o ato de aprovacao de local para Radiofarmacias com alta
capacidade operacional ? Exemplo: Producao de geradores de
Mo99/Tc99m

Art. 4° O processo de licenciamento de uma Radiofarmacia compreende os seguintes atos
administrativos:

I - Autorizagdo para Construcao;

IT - Autorizagao para Modificac¢do de Itens Importantes a Seguranca;

III - Autorizacao para Operagdo; e

IV - Autorizagdo para Retirada de Operagdo.

§ 1° O ato administrativo de Autorizagao para Operacao aplicavel a uma Radiofarmécia ndo autoriza
a pratica de medicina nuclear (utilizagdo dos radiofarmacos em pacientes), nem a atividade de
transporte de radiofarmacos em vias publicas.

§ 2° Os atos administrativos aplicavels ao licenciamento de Radiofarmacias Centralizadas ou
Industriais mcorporadas a uma Instalacio de Producdo de Radioisdétopos com Aceleradores
Ciclotrons sdo os contemplados no licenciamento desta, de acordo com os atos administrativos
previstos na norma CNEN NN 6.11. Nao serd atribuida matricula e licenciamento individual para o
licenciamento da Radiofarmacia.



Questionamentos

© Capacidade operacional e infraestrutura

Art. 8° A capacidade operacional da instalagdo esta diretamente relacionada a aspectos construtivos,
tais como, infraestrutura para recebimento, armazenamento, manipulacdo das fontes radioativas,
gerenciamento de rejeitos, além dos sistemas de seguranc¢a e demais aspectos operacionais
relacionados as atividades desenvolvidas.

Art. 9° A capacidade operacional da instalagdo abrange todas as atividades desenvolvidas no ambito
da radiofarmacia, seja para fins comerciais ou pesquisa € desenvolvimento.

RADIOISOTOPOS X RADIOFARMACOS




Questionamentos

Calculos de blindagens:

Ciclotrons:
Bunker — Simulacao Monte Carlo

Células guentes — sintese do radiofarmacos

Radiofarmacias:
Local de armazenamento de fontes em uso — no caso de geradores
Mo099/Tc99m considerar o M099.
Fracionamento manual em capelas — adaptacao do modelo AAPM
Expedicdo — atencdo com o acumulo de embalados

Deposito de rejeitos — geralmente subestimados nos projetos



Questionamentos

© Modificacao de item importante a Seguranca NN CNEN 6.13:

Art. 26. A Autorizag¢do para Modifica¢do de Itens Importantes a Seguranga deve ser previamente
solicitada e submetida a analise e aprovagao por parte da CNEN, sempre que, pelo menos, uma das
seguintes condi¢des for observada:

I - quando houver altera¢des no projeto com impactos significativos para a seguranca em etapa preé-
operacional, apos a emissao do ato de autorizagdo para construgdo;

II - aumento da capacidade produtiva da instalacao através do aumento de cota e/ou inclusdo de novos
radioisdtopos que necessitem de alteracdes estruturais e/ou modificacdes nos sistemas de seguranga;
[IT - mudancas em ocupagdes de areas;

[V - modifica¢des em meios tecnologicos de defesa ou em sistemas de seguranga; ou

V - quando houver alteragdes ou substitui¢des na estrutura e¢/ou equipamentos utilizados para fins de
producdo e/ou marca¢ao (modulos de sintese, fracionamento e outros) que possam causar impactos
significativos para a seguranga.

Paragrafo Uinico. Em caso de duvidas quanto a aplicabilidade do ato administrativo de Autorizacio
para Modificacdo de Itens Importantes a Seguranga, deve ser encaminhada consulta correspondente
a CNEN.



Questionamentos

Licenciamento de laboratorio de producdo de radioisdotopos com
acelerador ciclotron com radiofarmacia associada
§ 6° Radiofarmécias Centralizadas ou Industriais 'incorporaidas ao licenciamento de uma Instalacao
de Producdo de Radioisdétopos com Aceleradores Ciclotrons devem atender simultaneamente aos

requisitos aplicavels desta norma € da CNEN NN 6.11 Requisitos de Seguranca e Protecgdo
Radioldgica em Instalagdes Produtoras de Radioisotopos com Aceleradores Ciclotrons.

A instalacéo recebe a classificacado do grupo mais critico: Grupo 8



OBRIGADA!

CICLOTRON@CNEN.GOV.BR
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