RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 20, DE 02 DE FEVEREIRO DE 2006.

Estabelece o Regulamento Técnico para o funcionamento de
servicos de radioterapia, visando a defesa da salde dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em
geral.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de sua atribuicdo que Ihe confere o art.
11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111,
inciso I, alinea “b”, §1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 30 de janeiro de 2006,

considerando que a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, no inciso III do Art. 10 configura como infracdo a
legislacdo sanitaria, instalar ou manter em funcionamento aparelhos e equipamentos geradores de radiacGes
ionizantes, sem licenca do dérgdo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais dispositivos legais
e regulamentares pertinentes;

considerando a necessidade de regulamentar a participagao do SUS no controle de materiais radioativos e
radiacdo ionizante no pais, prevista no inciso VII do Art. 200 da Constituicdo Federal, e no inciso IX do Art. 6° da
Lei 8.080/90;

considerando que a Lei n® 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 no seu Art. 56 configura como crime produzir,
processar, embalar, importar, exportar, comercializar, fornecer, transportar, armazenar, guardar, ter em
deposito ou usar substancia radioativa, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou nos seus
regulamentos;

considerando a necessidade de estabelecer uma padronizagdo nacional das normas e pardmetros sanitrios para
o funcionamento dos servicos de radioterapia das instituicdes publicas e privadas, possibilitando uma maior
seguranca e protecdo para os pacientes que se encontrem em tratamento radioterapico e uma maior eficiéncia
desse tratamento;

considerando a complexidade envolvida na administracao deliberada da radiacdo ionizante em pacientes e a
necessidade de reducdo dos riscos de eventos adversos decorrentes desta pratica,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art.1° Aprovar o Regulamento Técnico para o “Funcionamento de Servigos de Radioterapia”, visando a defesa da
saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

Art.2° Todo servico de radioterapia deve estar licenciado pela autoridade sanitaria local do Estado, Distrito
Federal ou Municipio, atendendo aos requisitos deste Regulamento e demais legislacGes vigentes.

Art.3° A inobservancia dos requisitos desta Resolugdo constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o
infrator ao processo e penalidades previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art.4° Os servicos de radioterapia devem ser avaliados e inspecionados pela autoridade sanitéria local, devendo
ser assegurado a mesma livre acesso a todas as dependéncias do estabelecimento e mantida a disposicdo toda a
documentagdo pertinente, respeitando-se o sigilo e a ética.



Art.50 As Secretarias de Salde estaduais, municipais e do Distrito Federal devem implementar os procedimentos
para adocdo do Regulamento Técnico estabelecido por esta Resolugdo, podendo adotar normas de carater
suplementar, a fim de adequéa-lo as especificidades locais.

Art. 6° Todos os atos normativos mencionados neste Regulamento, quando substituidos ou atualizados por
novos atos, terdo suas referéncias automaticamente atualizadas.

Art.7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO I

REGULAMENTO TECNICO: FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE RADIOTERAPIA
1. HISTORICO

Os trabalhos para elaboragdo do Regulamento Técnico para Funcionamento de Servigos de Radioterapia tiveram
inicio em 2002, com a instituicdo de um Grupo de Trabalho coordenado pela Anvisa, composto por especialistas
na area representantes de entidades governamentais, como Secretaria de Atengdo a Salde do Ministério da
Saude - SAS/MS -, Instituto Nacional de Cancer - INCa/MS -, Comissdo Nacional de Energia Nucelar - CNEN - e
Vigilancia Sanitaria do Estado do Parana.

Em 2004, a minuta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo foi apresentada em reunido ordinaria do
Consinca - Conselho Consultivo do INCa, do qual fazem parte diversas entidades de ambito nacional
representativas da atencdo oncoldgica. Como resultado desta apresentacdo, foram encaminhadas ao Grupo
aproximadamente 250 sugestdes para a minuta de RDC. Em 2005, apds a compilagdo das sugestoes, a proposta
de Regulamento foi aprovada para Consulta Publica, sob o n® 08/2005, por 60 (sessenta) dias. Novas sugestbes
foram encaminhadas a Anvisa e, apds avaliacdo e inclusdo das sugestGes pertinentes, foi produzido o
documento final consensuado no Grupo, que foi posteriormente avaliado e aprovado pela Diretoria Colegiada da
Anvisa.

O presente Regulamento Técnico é resultado das discussdes que definiram os requisitos necessarios para o
funcionamento de servigos de Radioterapia.

2. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos e parametros de controle sanitario para o funcionamento de servicos de radioterapia,
visando a defesa da salde dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

3. ABRANGENCIA

O disposto nesta Resolucdo aplica-se a pessoas fisicas e juridicas de direito publico ou privado, envolvidas direta
e indiretamente na atencdo a pessoas submetidas a intervencGes radioterapicas de qualquer natureza com
fontes radioativas seladas ou equipamentos emissores de radiagdo ionizante.

4. DEFINICOES E SIGLARIO

4.1 Acelerador Linear Clinico: equipamento com finalidade médica que produz fétons com energia maior que
1MeV a partir da aceleragdo de elétrons por radiofreqiiéncia. Pode, opcionalmente, produzir feixe de elétrons.



4.2 AIEA: Agéncia Internacional de Energia Atomica.

4.3 Bandeja para suporte de protegdes: suporte feito em material acrilico ou equivalente, para acomodar blocos
de protegao.

4.4 Blocos de protecdo: material de alta densidade, utilizado para proteger areas adjacentes ao volume a ser
irradiado.

4.5 Braquiterapia: radioterapia mediante o uso de uma ou mais fontes seladas emissoras de raios gama ou beta
utilizadas para aplicacdo superficial, intracavitaria, intraluminal ou intersticial.

4.6 Braquiterapia de Alta Taxa de Dose: braquiterapia que utiliza fontes seladas com uma taxa de dose
absorvida maior do que 12 Gy/h no ponto de prescrigao.

4.7 Braquiterapia de Média Taxa de Dose: braquiterapia que utiliza fontes seladas com uma taxa de dose
absorvida entre 2 e 12 Gy/h no ponto de prescrigao.

4.8 Braquiterapia de Baixa Taxa de Dose: braquiterapia que utiliza fontes seladas com uma taxa de dose
absorvida entre 0,4 e 2 Gy/h no ponto de prescrigao.

4.9 Braquiterapia Remota com Pds-carregamento: técnica na qual a insergdo e a remogdo da fonte de radiagdo é
operada de um painel de controle, distante do paciente, evitando assim a exposicao ocupacional.

4.10 CNEN: Comissao Nacional de Energia Nuclear.

4.11 Comissionamento do Equipamento: levantamento de todos os parametros dosimétricos dos feixes de
radiacdo necessarios para a pratica clinica.

4,12 CONEP: Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa.

4.13 CONFEA: Conselho Federal de Engenharia, Arquitetura e Agronomia.
4.14 CREA: Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia.
4.15 CRM: Conselho Regional de Medicina.

4.16 CTV: Sigla de Clinical Target Volume ou Volume Alvo Clinico.

4.17 Depdsito de rejeitos radioativos: instalagdo designada para armazenamento ou deposicdo de rejeitos
radioativos.

4.18 Dose absorvida: grandeza expressa por D=dE/dm, onde “dE” é o valor esperado da energia depositada pela
radiacdo ionizante em um volume elementar de matéria de massa “dm”. Unidade SI, Joule por quilograma,
denominada Gray. Simbolo: Gy.

4.19 Dose prescrita:

a) para radiocirurgia: a dose absorvida total no PTV como documentada na prescrigao escrita;



b) para teleterapia: a dose absorvida total e dose absorvida por fragdo como documentadas na prescricao
escrita;

c) para braquiterapia: atividade das fontes e o tempo de exposicdo, ou a dose absorvida total no volume de
tratamento, como documentada na prescricao escrita.

4.20 Dosimetria: determinacdo da dose absorvida através de medidas.

4.21 Dosimetria clinica: determinagdo de dose absorvida em pacientes submetidos a tratamento ou avaliagdo
diagnostica com radiagdo ionizante.

4.22 Efeitos colaterais em radioterapia: efeitos adversos causados pela irradiagao dos tecidos sadios.

4.23 Especialista em Fisica Médica de Radioterapia: fisico com curso de especializacdo em fisica médica de
radioterapia, ou detentor de titulo de especialista concedido por instituicdo, sociedade ou associacdo que seja
referéncia nacional na area de radioterapia, ou profissional que comprove, na data da publicacdo desta
Resolucdo, experiéncia minima de 10 (dez) anos de atuagdo na area de radioterapia.

4.24 Eventos adversos graves: qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte em morte, risco de morte,
hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacao preexistente, incapacidade significante, persistente ou
permanente, anomalia congénita ou ocorréncia clinica significativa.

4.25 Exposicao do publico: exposicdo do publico a radiagdo oriunda de fontes e praticas autorizadas ou em
situagdes de intervencdo. Nao inclui exposicdo ocupacional, exposicdo médica e exposicdo natural local.

4.26 Exposicdo médica: exposicdo a que sdo submetidos os pacientes, em decorréncia de exames ou
tratamentos médicos ou odontoldgicos.

4.27 Exposicdo ocupacional: exposicdo de um profissional em decorréncia de seu trabalho em praticas
autorizadas com radiagao.

4.28 Ficha de tratamento: documento integrante do prontuario do paciente e que contém a prescricdo escrita e
demais registros necessarios para a execugao e controle do tratamento, conforme especificado neste
Regulamento.

4.29 Filme de verificagdo: imagem radiografica obtida em equipamento de teleterapia com a finalidade de
verificar o posicionamento do campo de radiacdo planejado em relagdo a anatomia do paciente. Também
chamado filme portal.

4.30 Fonte de radiagdo: equipamento ou substancia que emite ou é capaz de emitir radiagdo ionizante.

4.31 Fonte de referéncia: fonte de radiacdo beta ou gama, colocada em dispositivo que permita o
posicionamento reprodutivel do detector de radiacdo, que o irradie uniformemente, com a finalidade de aferir
seu funcionamento e verificar sua reprodutibilidade.

4.32 Fontes falsas: materiais radiopacos com as mesmas dimensdes das fontes radioativas, utilizadas para
radiografias de localizacdo e planejamento de braquiterapia. As fontes falsas ndo contém material radioativo.

S&o também chamadas de “fontes frias”.

4.33 Fontes seladas: material radioativo que se encontra hermeticamente encapsulado.



4.34 GTV: sigla de Gross Tumor Volume. Volume macroscopico do tumor, que seja palpavel ou visivel, por meio
de propedéutica armada ou nao.

4.35 ICRU: sigla de International Commission on Radiation Units and Measurements ou Comissao Internacional
de Unidades e Medidas de Radiagao.

4.36 IMRT: sigla de Intensity Modulated Radiation Therapy ou Radioterapia com modulacdo de intensidade de
feixe.

4.37 Incapacidade (significante, persistente ou permanente): condigdo caracterizada por diminuigdo da
capacidade laborativa; invalidez parcial ou total; perda da higidez para realizacdo das atividades de rotina ou
dificultagdo das atividades da vida diéria.

4.38 INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial.

4.39 Licenca de funcionamento/Licenca sanitdria/Alvard sanitario: Documento expedido pelo 6rgdo sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

4.40 Limites de dose individual, limites de dose ou simplesmente limites: s3o valores estabelecidos para
exposicdo ocupacional e exposicao do publico, constituindo parte integrante dos principios basicos de protecao
radiolégica para praticas autorizadas.

4.41 MLC: sigla de multileaf collimator ou colimador multi-folhas.

4.42 OAR: sigla de Organ at Risk ou Orgdo de Risco.

4.43 Objeto Simulador: objeto utilizado para reproduzir as caracteristicas de absorcdo e espalhamento do corpo
ou parte do corpo humano em um campo de radiacao ionizante.

4.44 Objeto Simulador antropomorfico: objeto simulador aquele que reproduz a anatomia ou formas do corpo
humano.

4.45 Planejamento de tratamento: dosimetria clinica envolvendo a combinacdo de campos, pesos, energias,
modificadores do feixe, dentre outros parametros, para se conseguir a melhor distribuicdo de dose que satisfaga
as condigdes de dose prescrita e respeite a tolerancia dos tecidos e 6rgdos sadios.

4.46 PDP: Percentual de dose em profundidade.

4.47 Prescricao em radioterapia: ordem escrita relacionada ao tratamento de um paciente, datada e assinada
por um radioterapeuta antes da administracdo da radiagdo.

4.48 PTV: sigla de Planning Target Volume ou Volume Alvo Planejado para Tratamento. Também definido como
Volume Alvo de Planejamento. Engloba o GTV e o CTV. Inclui ainda as incertezas associadas ao tratamento e
posicionamento do paciente.

4.49 Radiacdo ionizante: qualquer particula ou radiagdo eletromagnética que, ao interagir com a matéria, ioniza
direta ou indiretamente seus dtomos ou moléculas.



4.50 Radiocirurgia: tipo de teleterapia com irradiagdo utilizando feixes colimados convergindo para uma
determinada area, sendo que quando o tratamento é fracionado, denomina-se radioterapia estereotaxica.

4.51 Radioterapeuta: médico com o titulo de especialista em radioterapia registrado no Conselho Federal de
Medicina.

4.52 Radioterapia: aplicacdo médica da radiacdo ionizante para fins terapéuticos, ndo abrangendo as terapias
com fontes ndo seladas.

4.53 Rastreabilidade: capacidade de recuperacdo do histérico, da aplicacdo ou da localizacdo daquilo que esta
sendo considerado, por meio de identificagBes registradas.

4.54 Responsavel Técnico: profissional legalmente habilitado que assume perante a Vigildncia Sanitaria
Responsabilidade Técnica pelo servigo.

4.55 Servico de radioterapia: servigo de saude especializado, isolado ou integrante de uma unidade hospitalar,
onde s3o realizadas praticas de radioterapia.

4.56 Simulacdo: ato de simular o posicionamento do paciente, os dngulos de entrada e caracteristicas dos
campos de tratamento, em que sao definidos os volumes a serem irradiados e os dispositivos que devem ser
utilizados durante o tratamento.

4.57 Simulagdo Virtual: simulacdo feita com recursos computacionais que reproduzem a geometria do
equipamento de tratamento, gerando imagens congruentes aos filmes de verificagao.

4.58 Simulador: equipamento que simula com precisdo da mesma ordem de grandeza as caracteristicas
mecanicas do equipamento de tratamento e emite raios-X para registro.

4.59 Sistema de Planejamento de Tratamento: sistema computadorizado para célculo da distribuicdo de dose em
pelo menos duas dimensoes.

4.60 Supervisor de Protecdo Radioldgica em Fisica Médica de Radioterapia ou Supervisor de Radioprotegdo:
Responsavel Técnico pela protegdo radioldgica com certificagdo emitida pela CNEN, formalmente designado pelo
Titular da entidade para assumir a condugdo das tarefas relativas as acoes de protecdo radioldgica.

4.61 Técnico de radioterapia: profissional com atribuicdo definida em lei e treinamento especifico para operar
equipamentos de radioterapia, sob supervisdo do radioterapeuta e do Especialista em Fisica Médica de

Radioterapia.

4.62 Teleterapia: tipo de radioterapia em que a fonte de radiacdo é posicionada externa ao paciente, com
distancia estabelecida conforme o planejamento do tratamento.

4.63 Teste de aceitagdo do equipamento: conjunto de testes de seguranca e desempenho realizados para
demonstrar que o equipamento adquirido atende aos requisitos de normas nacionais e internacionais, além das
caracteristicas estabelecidas pelo fabricante.

4.64 Titular: responsavel legal pelo estabelecimento de saude.

4.65 TAR: sigla para Tissue-Air Ratio ou razao tecido-ar



4.66 TPR: sigla de Tissue Phantom Ratio ou razdo tecido-objeto simulador.

5. CONDIGOES GERAIS

5.1 Organizagao

5.1.1 Nenhum servico de radioterapia pode ser construido, reformado ou ampliado, ou ter seus servigos
transferidos de ambiente ou local, sem aprovacdo prévia do projeto basico de arquitetura pela Vigilancia

Sanitaria local.

5.1.2 A aprovacdo do projeto basico de arquitetura pela Vigilancia Sanitdria local deve ser precedida da
aprovacao do mesmo junto a CNEN.

5.1.3 A liberagdo e renovagdo da licenga de funcionamento do servico de radioterapia estdo condicionadas a
comprovagao dos requisitos especificados neste Regulamento e nas legislagdes vigentes.

5.1.4 O licenciamento do servico de radioterapia pela Vigilancia Sanitaria local esta condicionado a Autorizagdo
para Operacao do mesmo emitida pela CNEN.

5.1.5 O Titular do servico de radioterapia deve designar, mediante documentagdo formal, o Responsavel Técnico
e seu substituto e o Supervisor de Protegdo Radioldgica e seu substituto.

5.1.6 O Responsavel Técnico e seu substituto devem assinar Termo de Responsabilidade Técnica junto a
Vigilancia Sanitaria local.

5.1.7 O Supervisor de Protecdo Radioldgica e seu substituto devem assinar Termo de Protecdo Radioldgica junto
a Vigilancia Sanitaria local.

5.1.8 Todo servico de radioterapia, publico ou privado, deve estar inscrito no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide do Ministério da Salide - CNES/MS.

5.2 Recursos Humanos dos Servicos de Radioterapia

5.2.1 O servigo de radioterapia deve ter como Responsavel Técnico 1 (um) médico radioterapeuta que responde
pelo servico de radioterapia perante a Vigilancia Sanitaria local;

5.2.1.1 Em caso de impedimento, o Responsavel Técnico deve ser substituido por profissional igualmente
qualificado.

5.2.2 O Responsavel Técnico pode assumir responsabilidade por apenas 1 (um) servico de radioterapia.

5.2.3 O servico de radioterapia deve dispor de uma equipe assistencial, presente no local, qualificada e
capacitada, e em numero suficiente para a prestagdo da assisténcia a que se propde.

5.2.3.1 A equipe minima deve ser composta por:
a) Um Supervisor de Protecdo Radioldgica;

b) Médicos Radioterapeutas em quantitativo correspondente a trés horas trabalhadas para cada paciente novo
tratado, computados no intervalo de 1 (um) ano;



c) Especialista em Fisica Médica de Radioterapia em quantitativo correspondente a trés horas trabalhadas para
cada paciente novo tratado, computados no intervalo de 1 (um) ano;

d) Técnicos em quantitativo correspondente a 10 (dez) horas trabalhadas para cada 50 (cinqiienta) pacientes
tratados ou simuladas ao dia.

5.2.4 Durante pelo menos 2/3 (dois tergos) de todo o periodo didrio de funcionamento, o servico deve contar
com a presenca de um médico radioterapeuta, podendo o terco restante ser suprido por outro profissional
médico.

5.2.5 Os servicos que dispdem de braquiterapia de baixa taxa de dose manual devem implantar uma escala de
plantdo a distancia para radioterapeutas e para o Supervisor de Protecdo Radioldgica durante o periodo de

utilizagdo das fontes radioativas fora do horario de funcionamento do servigo.

5.2.6 O Especialista em Fisica Médica de Radioterapia pode acumular a supervisdo de protegdo radioldgica e as
atividades de fisica médica, desde que habilitado para exercer tais atividades.

5.2.7 O Supervisor de Protecdo Radioldgica pode assumir a responsabilidade por apenas 1(um) servico de
radioterapia.

5.2.8 Em caso de impedimento temporario, o Supervisor de Protecao Radioldgica deve ser substituido por
profissional igualmente qualificado.

5.3 Responsabilidades e Atribuigdes

5.3.1 Compete ao Titular do servigo de radioterapia:

a) prever e prover os recursos humanos e materiais necessarios a operacionalizacdo do servico;

b) estabelecer e implementar as medidas técnicas e organizacionais necessarias para garantir o cumprimento
das diretrizes de protecdo radioldgica e a qualidade dos servigos prestados;

c) acompanhar sistematicamente a vigéncia das autorizag6es individuais e institucionais;

d) garantir que nenhum paciente seja submetido a uma exposicdo com as fontes radioativas sem que seja
prescrita ou aprovada por um médico especialista em radioterapia;

e) garantir a seguranca e o desempenho de todos os equipamentos e fontes sob sua responsabilidade;

f) providenciar a imediata remogdo das fontes radioativas que ja ndo estejam em uso ao seu destino final, de
acordo com o item 13.3a deste Regulamento;

g) garantir os arranjos necessarios para que as exposicoes de seres humanos para fins de pesquisa médica
obedegam aos requisitos estabelecidos pela CONEP, do Conselho Nacional de Salde;

h) fornecer as informag0es solicitadas pela Vigilancia Sanitaria.

5.3.2 O Titular do servigo de radioterapia pode delegar agGes relacionadas com essas responsabilidades, porém
continua responsavel pelas mesmas, nos termos da legislagdo vigente.



5.3.3 Compete ao Responsavel Técnico:

a) assessorar o Titular do servico de radioterapia sobre todos os assuntos relativos ao gerenciamento do
Servigo;

b) orientar e supervisionar os procedimentos de radioterapia a que sao submetidos os pacientes, considerando
0s requisitos estabelecidos neste Regulamento;

c) designar os profissionais, em nimero suficiente e com a qualificacdo profissional necessaria, para conduzir os
procedimentos de Radioterapia em suas respectivas competéncias;

d) estabelecer e disponibilizar os protocolos utilizados na rotina do servigo, bem como as eventuais modificagdes
que se fagam necessarias;

e) assegurar que o paciente receba informages sobre o procedimento a que serd submetido e sobre os
aspectos de protecdo radioldgica;

f) assegurar que o paciente receba informacOes sobre cuidados requeridos apds o procedimento, quando
necessario;

g) coordenar o processo de investigacdo e notificar a Vigildncia Sanitaria local os eventos adversos graves
ocorridos no servigo de radioterapia.

5.3.4 Compete a equipe de radioterapeutas:

a) realizar consulta, avaliagdo médica e decisdo terapéutica;

b) estabelecer o plano de tratamento incluindo a prescricao escrita;

c) rever e acompanhar clinicamente seus pacientes;

d) notificar ao Responsavel Técnico eventos adversos graves ocorridos no servico de radioterapia, de que tenha
conhecimento;

e) documentar a finalizacdo do tratamento; e

f) prover o seguimento dos pacientes irradiados e avaliar os resultados do tratamento. O tempo de seguimento
deve ser estabelecido no protocolo de atendimento do servico, observando os critérios médicos.

5.3.5 Compete ao Supervisor de Protecdo Radioldgica em Fisica Médica de Radioterapia:

a) assessorar o Titular do servigo de radioterapia e o Responsdvel Técnico sobre todos os assuntos relativos a
seguranca e protecdo radiolégica;

b) elaborar, implementar e revisar o Plano de Protegdo Radiolégica com a freqiiéncia nele estabelecida, para
garantir que as fontes e equipamentos emissores de radiagdes ionizantes sejam utilizados de forma segura de
acordo com as normas de seguranca e protecdo radioldgica vigentes e as restricoes estabelecidas na Autorizagdo
para Operacao concedida pela CNEN;

¢) calcular as blindagens de salas dos equipamentos de radioterapia;



d) elaborar, implementar e supervisionar o programa de monitoragdo individual e de area, e manutencdo dos
registros gerados;

e) identificar as condigGes que possam apresentar exposicoes potenciais;

f) elaborar, supervisionar, participar e revisar os programas de treinamento periddico em protecao radioldgica
dos profissionais do servico;

g) realizar os simulados do plano de emergéncia; e

h) notificar o Titular de todos os pontos que ndo estejam de acordo com o Plano de Protegdo Radioldgica.

5.3.6 Compete aos Técnicos de Radioterapia:

a) executar o tratamento conforme determinado na prescrigao escrita na ficha de tratamento e simulagao;

b) manter o paciente sob observacao visual durante todo o tempo de exposicao;

¢) responsabilizar-se pelos procedimentos técnicos executados no servico;

d) zelar pelo bem estar do paciente durante o periodo do tratamento;

e) conhecer e aplicar as regras de seguranga e protecdo radioldgica em conformidade com a legislacdo vigente e
as instrugdes do Supervisor de Protecdo Radioldgica;

f) informar quaisquer achados anormais verificados durante o tratamento e nos equipamentos, bem como
qualquer suspeita que possa resultar em erro de administracao de dose; e

g) participar das metodologias de Gestao da Qualidade em Radioterapia.

5.3.7 Compete ao Especialista em Fisica Médica de Radioterapia:

a) participar direta e ativamente na elaboracdo dos tratamentos radioterapicos, tanto na dosimetria clinica como
na garantia da qualidade dos tratamentos;

b) realizar os testes de aceitagdo dos equipamentos de radioterapia;

c) realizar o comissionamento dos equipamentos de radioterapia e sistemas de planejamento de tratamento;

d) calibrar regularmente os feixes terapéuticos utilizando protocolos nacionais ou, na falta destes, protocolos
internacionais recomendados pela AIEA;

e) conduzir o programa de controle da qualidade dos equipamentos, instrumentos e acessorios de radioterapia e
dosimetria;

f) manter o dosimetro clinico (eletrdbmetro e cdmara de ionizagdo) e o monitor de area calibrados por laboratério
de referéncia autorizado pelo Laboratdrio Nacional de Metrologia das RadiagGes Ionizantes, por delegacdo do

INMETRO;

g) supervisionar o funcionamento dos equipamentos utilizados e os trabalhos de manutencao; e



h) desenvolver e supervisionar programas de protecdo radioldgica das exposicdes médicas em cooperagcdo com o
Supervisor de Protecdo Radioldgica e o Responsavel Técnico.

5.4 Infra-estrutura Fisica

5.4.1 A infra-estrutura fisica dos servigos de radioterapia deve atender a RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002
e Normas da CNEN.

5.5 Equipamentos

5.5.1 Todo equipamento em uso no servico de radioterapia deve estar em plenas condigdes de funcionamento
em todos os seus parametros elétricos, mecanicos e de geragao de feixe utilizados para tratamento, além de
todos os alarmes e sistemas de seguranca.

5.5.1.1 Feixes ndo utilizados devem ser bloqueados com comprovagdo escrita do responsavel pela manutengao.

5.5.2 A rede elétrica para conexdo do equipamento de radioterapia deve atender as normas de seguranca
elétrica vigentes para estabelecimentos assistenciais de satde.

5.5.3 A instituicdo deve estabelecer um programa de manutencdo preventiva para os equipamentos de
radioterapia, definindo os procedimentos e a periodicidade das agdes a serem realizadas.

5.5.4 O Titular do servigo de radioterapia deve nomear formalmente um Responsavel Técnico pela manutengdo
dos equipamentos de radioterapia, legalmente habilitado pelo sistema CONFEA/CREA para as atividades em
questao.

5.5.4.1 Havendo terceirizacdo do servigo de manutengao dos equipamentos, o servico de radioterapia deve
celebrar um contrato formal com o prestador de servigo, legalmente habilitado pelo sistema CONFEA/CREA para
as atividades em questdo.

5.5.5 O Titular do servigo de radioterapia deve garantir a seguranca e o desempenho de todos os equipamentos
e fontes utilizados no servico de radioterapia, independentemente de ser ou ndo o proprietario dos mesmos.

5.5.6 Fica vedada a utilizagdo de fontes de Co-60 em unidades de teleterapia Gama com taxa de dose absorvida
inferior a 50 cGy/min, medida em um meio aquoso a 5 cm de profundidade, com distancia fonte - superficie
igual a distancia fonte-isocentro, para um campo de 10 cm x 10 cm na superficie.

a) Para equipamentos ndo isocéntricos, essa taxa de dose devera ser medida a 60cm de disténcia fonte-
superficie.

b) Para equipamentos destinados exclusivamente a radiocirurgia, o parametro para restricdo de uso sera a
atividade total das fontes, que devera ser maior ou igual a 29.600 GBq (800Ci).

5.5.7 Fica vedada a instalacdo de fontes de Co-60 com taxa de dose absorvida inferior a 150 cGy/min, em um
meio aquoso a 0,5 cm de profundidade, com distancia fonte - superficie igual a distancia fonte-isocentro, para
um campo de 10 cm x 10 cm na superficie.

5.5.8 Fica vedada a instalacdo e a troca de fonte de unidades de Cobalto ndo isocéntricas ou com distancia
fonte-isocentro inferior a 80 cm.



5.5.9 O servico de radioterapia deve dispor, em plenas condigdes de funcionamento, dos seguintes
equipamentos e insumos:

a) Para tratamento com Acelerador Linear e teleterapia com Co-60:

al. Trés fontes de laser com exatiddo melhor ou igual a 2mm e tamanho de linha menor ou igual a 2 mm no
isocentro;

a2. Bandeja para suporte de protecdes ou MLC;

a3. Filtros em cunha ou colimadores dindmicos;

a4. Suportes e imobilizadores adequados ao tratamento realizado;

a5. Blocos de protecdo padronizados e individualizados;

a6. Cassete para filme de verificagdo, quando esta for realizada com filmes radiograficos;

a7. Sistema de colimagdo para elétrons, quando o servico dispuser de acelerador linear com feixe de elétrons.

b) Para tratamento com Braquiterapia Remota:

b1. Aplicadores e acessorios compativeis com a necessidade do tratamento e com o equipamento;

b2. Containeres e pingas interfixas com, no minimo, 20 cm de comprimento, na sala, para emergéncias.

c) Para tratamento com braquiterapia manual:

cl. Oftalmoldgico e dermatoldgico: haste com disco de protecdo radioldgica no aplicador e container de
acondicionamento;

c2. Intra-uterinos e vaginais: aplicadores ginecoldgicos e acessorios, mesa ginecoldgica, fontes falsas para
simulacdo da localizacdo dos aplicadores nos pacientes, containeres e pingas interfixas com, no minimo, 20cm de

comprimento na sala para emergéncias;

c3. Intersticial: aplicadores e acessoérios compativeis com a finalidade do tratamento, containeres e pingas
interfixas com, no minimo, 20 cm de comprimento, na sala, para emergéncias;

c4. Para os casos que exijam internagdo hospitalar, essa se dara em quarto com 1 (um) Unico leito.

d) Para tratamento com teleterapia superficial:

d1. Conjunto de filtros;

d2. Conjunto de cones;

d3. Material para confecgdo de colimagao e protecdo personalizada.

e) Para simuladores:



el. Trés fontes de laser com exatiddo melhor ou igual a 2mm e tamanho de linha menor ou igual a 2 mm no
isocentro;

e2. Bandeja para suporte de protegoes;

3. Suportes e imobilizadores adequados ao tratamento realizado;

4. Mimetizadores de blocos de protecao;

5. Filmes radiograficos e respectivos cassetes, quando o registro das imagens usar esse método;

6. Espessometro com exatidao melhor ou igual a 5mm e comprimento minimo de 40cm.

f) Para Simulagdo com Tomadgrafo:

f1. Trés fontes de laser com exatiddo melhor ou igual a 2mm e tamanho de linha menor ou igual a 2mm no
isocentro;

f2. Suporte e imobilizadores adequados ao tratamento realizado;

f3. Marcadores radiopacos;

f4. Tampo plano para mesa.

5.5.10 Todo servigo de radioterapia deve dispor, em local de facil acesso de carro de emergéncia com os
seguintes materiais e equipamentos:

a) Esfigmomandmetro;

b) Estetoscopio;

¢) Instrumentos de monitoragdo e desfibrilagdo cardiaca;

d) Ventilador pulmonar manual - AMBU com reservatorio;

e) Medicamentos para atendimento de emergéncias;

f) Ponto de oxigénio ou cilindro com carrinho;

g) Aspirador portatil.

5.5.11 Todo servigo de radioterapia deve dispor em plenas condigdes de uso, os instrumentos e acessorios para
Dosimetria e Controle da Qualidade em Teleterapia especificados no Anexo II.

5.5.12 Fica vedada a utilizagao de equipamentos de braquiterapia de alta taxa de dose com fontes inferiores a
74GBq (2Ci).

5.5.13 Fica vedada a instalagdo de fontes com atividade menor que 185GBq (5Ci) em equipamentos de
braquiterapia de alta taxa de dose.



5.5.14 Fica vedada a realizagdo de radiocirurgia com equipamentos que ndo possuam, quando aplicavel:

a) isocentro de rotacdo do “gantry” com raio menor ou igual a 1mm;

b) isocentro de rotagao da mesa com raio menor ou igual a 1mm;

c) controle de dose/grau de rotacdo do “gantry” melhor ou igual a 1 (um) grau e melhor ou igual a 1 (uma)
unidade monitor.

6. GARANTIA DA QUALIDADE EM RADIOTERAPIA

6.1 O Titular deve assegurar a implantagdo e manutencdo de metodologia de Gestao da Qualidade das
exposicoes médicas em radioterapia, tendo como objetivo:

a) assegurar que em cada tratamento de radioterapia se administre a dose prescrita no PTV, com o feixe
especificado e com doses minimas exeqiiveis para os demais tecidos e 6rgdos;

b) introduzir um sistema de melhoria continua da qualidade que implique em praticas cada vez mais eficazes e
seguras; e

C) assegurar a rastreabilidade dos processos.
6.2 Devem ser realizados testes de aceitacdo do equipamento de radioterapia logo apds a sua instalagdo para
verificar se 0 mesmo estd em conformidade com as especificagdes técnicas certificadas pelo fabricante e com os

regulamentos técnicos pertinentes:

a) os testes sdo de responsabilidade do Especialista em Fisica Médica de Radioterapia, devendo ser
acompanhados por profissional qualificado indicado pelo fornecedor do equipamento;

b) os contratos de fornecimento de equipamentos devem estabelecer as responsabilidades dos fornecedores em
solucionar todas as nao conformidades identificadas durante estes testes;

¢) o relatorio dos testes deve conter o aceite do Titular do estabelecimento bem como o do Responsavel Técnico
pelo servigo de radioterapia.

6.3 O processo de aceitacdo do equipamento deve incluir os seguintes procedimentos:

a) entendimento do funcionamento da maquina de terapia;

b) verificacdo de todos os dispositivos de seguranca do paciente e do operador;

c) verificagdo dos indicadores mecanicos: tamanho de campo, telémetro, angulos do colimador, mesa e “gantry”,
deslocamentos vertical, longitudinal e lateral da mesa (se indexada) e posicionamento das ldminas do MLC;

d) verificagdo do isocentro da maquina de terapia;

e) verificagdo da independéncia dos seguintes parédmetros dosimétricos: taxa de dose, simetria e planura do
feixe e energia com parametros geométricos da maquina (angulos do colimador e “gantry”).



6.4 O comissionamento do equipamento deve ser realizado ap6s os testes de aceitacdo e antes do inicio de
funcionamento do equipamento.

6.5 No processo de comissionamento do equipamento, os seguintes procedimentos sdo indispensaveis:

a) devem ser medidos e registrados, de forma a satisfazer os requisitos do sistema de planejamento de
tratamento ou do cdlculo manual:

I. perfis de campo em diferentes profundidades e tamanhos de campo, para campos abertos e com filtros;

I1. a PDP para diferentes tamanhos de campo, para campos abertos e com filtros;

II1. fator de calibragao;

1V. os fatores de atenuacdo de todos os acessorios que serdo interpostos entre a fonte de radiacdo e o paciente;
e

V. fator de espalhamento dos colimadores;

b) o calculo do TPR ou do TAR a partir da PDP deve ser verificado experimentalmente por amostragem.

¢) Para colimadores assimétricos as medidas também devem ser realizadas para meio-campo.

6.6 A metodologia de Gestdo da Qualidade das exposicbes médicas adotado pelo servico devera contemplar no
minimo:

a) comissionamento dos geradores de radiacdo, sistemas de simulagdo e de imagens, sistemas de planejamento
e das suas instalacOes, tendo como objetivo verificar o desempenho da maquina e software de tratamento ou
simulagdo e sua adequacdo aos protocolos clinicos do estabelecimento de salde;

b) avaliagdes periddicas dos parametros fisicos e médicos utilizados para a radioterapia dos pacientes;

c) descricdo dos procedimentos utilizados na radioterapia e do registro de seus resultados;

d) verificagdo da calibragdo e das condigdes de funcionamento dos instrumentos de dosimetria, de monitoracao
e de controle da qualidade.

6.7 Para a implementagdo de metodologias de Gestdo da Qualidade, o Titular do estabelecimento deve:

a) declarar o compromisso institucional com os principios da garantia da qualidade e estabelecer mecanismos
gerenciais para assegurar esse COmpromisso;

b) prover os instrumentos e insumos necessarios a todos os tipos de medigoes;

C) prover os recursos humanos capacitados necessarios, incluindo programa de educacdo continuada; e

d) estabelecer procedimentos escritos em todos os aspectos acima mencionados.

6.8 Para a realizagao dos testes de comissionamento e de controle da qualidade devem ser utilizados protocolos
validados.



6.9 Todo servico de radioterapia deve passar, a cada quatro anos, por um processo de avaliagdo externa da
qualidade.

6.10 Compete aos proprios servigos de radioterapia a realizagdo de avaliagdo do desempenho e padrdo de
funcionamento.

6.11 A avaliacdo referida no item 6.9 deve ser realizada levando-se em conta, no minimo, os seguintes
indicadores:

a) tempo médio do tratamento radioterapico;

b) taxa de abandono do tratamento radioterapico;

c) taxa de simulagdo no total de pacientes tratados;

d) taxa de interrupgdo do tratamento radioterapico;

e) taxa de adesdo da equipe médica aos protocolos de tratamento estabelecidos no servico;
f) desvio da dose absoluta no ponto de referéncia.

7. NOTIFICACAO, INVESTIGACZ\O E AC@ES EM SITUACAO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES

7.1 O Responsavel Técnico deve notificar e investigar qualquer evento adverso grave ocorrido no servico de
radioterapia, em especial quando os mesmos se relacionarem a:

a) tratamento administrado por equivoco a um paciente, tecido ou érgdo;
b) dose ou fracionamento diferentes dos valores prescritos;
¢) qualquer falha de equipamento, acidente, erro de administracdo de dose ou situagdo anormal.

7.2 Os eventos adversos graves devem ser notificados em até 24 (vinte e quatro) horas a uma das autoridades
sanitarias componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

7.3 Na investigacdo, devem ser adotadas as seguintes medidas:

a) calcular ou estimar as doses recebidas e sua distribuicdo no pessoal atingido;

b) avaliar a correlagdo dos eventos adversos com a exposicdo a radiacdo;

¢) indicar e aplicar as medidas corretivas necessarias para evitar a repeticdo de tais situagles;

d) apresentar a Vigilancia Sanitaria um relatdrio que exponha as causas da situagdo investigada e as medidas
corretivas adotadas;

e) informar o acontecido aos individuos atingidos.

8. REGISTROS



8.1 O servico deve disponibilizar a vigilancia sanitaria, a qualquer momento, os seguintes registros:

a) A ficha de tratamento, preenchida e assinada pelo radioterapeuta responsavel pelo paciente, contendo:

1. Nome e nimero de prontuario do paciente;

II. Prescrigdo escrita, contendo as seguintes informagoes:

i. para radiocirurgia estereotaxica: coordenadas do alvo, configuracdo dos colimadores, geometria de “gantry” e
mesa, energia do(s) feixe(s) de radiagao e dose total;

ii. para Teleterapia: dose total, dose por fragao, o PTV, energias e os tipos de radiagdo, disposicao dos campos e
periodo total de tratamento. Para radioterapia tridimensional incluir OAR e CTV;

iii. para braquiterapia de alta taxa de dose: o PTV ou ponto de prescrigdao, nimero de insercées e a dose total;
ou

iv. para qualquer outra braquiterapia: o radionuclideo, o nimero de fontes, a atividade das fontes, a dose
pretendida no volume de tratamento e nos pontos de referéncia, o tempo total de exposicdo ou a dose total
calculada para a configuragao obtida.

III. Plano de dose: a dose prescrita no volume alvo, o fracionamento de dose e o tempo total de tratamento;

1V. Descrigdo da regido ou volume a ser tratado;

V. Tipo de irradiacdo e definigao do irradiador;

VI. Descricdo e niumero dos campos de tratamento;

VII. Registro do procedimento de simulagdo para tratamento de lesdes em profundidade;

VIIIL. Todos os parametros necessarios para a dosimetria clinica e localizagdo no aparelho de tratamento;

IX. Registro de intercorréncias;

X. Para planejamento em 3D, plano de dose: a dose no centro do volume alvo, as doses maximas e minimas
aplicadas ao volume alvo e a outros érgdos, o fracionamento de dose e o tempo total de tratamento;

XI. Acessorios;

XII. Resultados das revisdes médicas;

b) Todas as intervengdes realizadas nos equipamentos, tais como instalagdo, manutengdo, troca de
componentes, resultados das calibragdes e dos testes de controle da qualidade dos paréametros fisicos e clinicos,
bem como as agBes corretivas adotadas, devem ser mantidos em arquivo por toda vida Gtil do equipamento.

c) Documentagao da implementacado das metodologias de Garantia da Qualidade.

9. PROCEDIMENTOS CLINICOS



9.1 Avaliagdo clinica e decisdo terapéutica:

a) As seguintes informagOes devem ser obtidas e registradas no prontudrio do paciente antes do inicio do
tratamento:

I. Identificagdo completa do paciente;

I1. Histdrico do paciente, incluindo tratamentos anteriores;

II1. Achados dos exames fisicos e complementares;

1V. Diagnéstico histopatolégico e estadiamento tumoral;

V. Conduta;

VI. Gravidez, confirmada ou suspeita;

VII. Tratamento combinado com quimioterapia ou cirurgia;

VIII. Nome, especialidade e nimero do CRM do médico solicitante da radioterapia.

b) A proposta de tratamento deve ser registrada no prontuario do paciente.

c) A prescrigdo escrita deve ser registrada na ficha de tratamento.

9.2 Consentimento e Informagdes do Paciente:

a) O paciente deve receber informagOes sobre a radioterapia proposta, seus possiveis efeitos colaterais e
cuidados necessarios;

b) Deve ser anexado ao prontudrio o consentimento do paciente ou do seu responsavel legal.

9.3 Acompanhamento Médico:

a) O exame de revisdo médica deve ser realizado semanalmente com a finalidade de acompanhar a evolucdo do
tratamento e de prevenir ou tratar possiveis toxicidades.

b) A revisdo médica pode ser realizada por um médico do servico desde que supervisionada pelo radioterapeuta
responsavel pelo paciente.

9.4 Finalizagao do Tratamento:

a) Ao final do tratamento deve ser realizada uma avaliagdo pelo radioterapeuta para verificar a aplicagdo total da
dose prescrita;

b) Possiveis efeitos colaterais identificados nessa avaliacdo devem ser tratados e registrados na ficha de
tratamento.

9.5 Simulagao:



a) Todo tratamento de teleterapia deve ser antecedido de simulagao;

b) A simulagdo pode, ou ndo, ser realizada em um simulador.

b) Toda simulagdo que usa imagem radioldgica deve ser documentada;

¢) Os filmes de simulagdo devem conter o nome do paciente, nimero do seu prontuario e data da realizagdo da
simulacdo;

d) Na simulagdo a imobilizacdo deve ser feita da mesma forma com a qual o paciente sera tratado;

e) O equipamento usado para a simulacdo deve satisfazer aos critérios de desempenho e seguranga pertinentes
da Portaria SVS/MS n© 453/98.

9.6 Oficina:
a) A oficina para a confeccdo de blocos de protecdo individual, moldes, mascaras de imobilizagdo, filtros
compensadores e demais dispositivos utilizados no tratamento deve dispor de dispositivos de seguranca proprios

relativos a produtos toxicos manipulados;

b) O servico de radioterapia pode contratar com terceiros o fornecimento destes dispositivos utilizados no
tratamento.

9.7 Dosimetria Clinica:

a) Deve ser utilizado algoritmo de célculo validado;

b) Todos os parametros de calculo devem ser comissionados e registrados;

¢) Todo célculo deve ser verificado até a terceira aplicagdo ou até a dose acumulada de 10% da dose total, o
que ocorrer primeiro;

d) A ficha de tratamento deve conter os parametros de cdlculo para todos os campos e as informagGes
relacionadas ao tratamento.

9.8 Condicdes para o Tratamento:

a) Todos os acessorios utilizados para o tratamento de um paciente e parametros programados no aparelho de
tratamento devem ser verificados;

b) Para radioterapia conformada, deve ser feito um filme de verificagdo no aparelho semanalmente;

c) Para megavoltagem com fétons, a localizagdo dos campos deve ser registrada radiograficamente através de
uma exposicao feita no aparelho de tratamento;

d) O tempo ou unidade monitora executada para cada campo de tratamento e a respectiva fracdo didria e dose
acumulada no PTV devem ser registrados na ficha do paciente, logo ap6s a aplicagdo;

e) Todo paciente deve ter seu tratamento diariamente registrado.



9.9 Seguimento do Paciente:

O Titular do servico de radioterapia deve estabelecer mecanismos para que os pacientes tratados sejam
revisados periodicamente, a fim de avaliar a resposta ao tratamento aplicado, os efeitos agudos e tardios, além
de evolugdo ou controle da doenca.

10. PROTEGAO RADIOLOGICA

10.1 Os servigos de radioterapia devem comprovar junto a Vigiléncia Sanitdria o cumprimento dos regulamentos
de protecdo radioldgica estabelecidos por normas da CNEN.

11. DESCOMISSIONAMENTO

11.1 Todo equipamento de radioterapia com fonte radioativa que ndo estiver em uso deve ser desativado
seguindo-se os requisitos estabelecidos neste Regulamento e nas normas da CNEN.

11.2 A desativacdo do equipamento deve ser comunicada a Vigiléncia Sanitaria local.
11.3 A desativagao dos aparelhos com fonte radioativa deve seguir os seguintes procedimentos:
a) enviar a fonte radioativa ao fabricante ou ao depdsito de rejeitos radioativos da CNEN; e

b) remover do painel de comando as indicagdes de emissdo de radiacdo ionizante, tais como simbolos e
adverténcias.

12. DESATIVACAO DE SERVICOS DE RADIOTERAPIA
12.1 Para encerrar suas atividades, o Titular deve adotar os seguintes procedimentos:
a) desativar todos os equipamentos;

b) comunicar por escrito a Vigilancia Sanitaria que o servico ndo possui material radioativo e o destino dado aos
radioisdtopos;

c) avaliar a necessidade da aplicacdo de procedimentos para descontaminacdo da instalacdo, para sua liberacao
para uso comum, e aplica-los sempre que necessario; e

d) informar a Vigilancia Sanitaria local o destino dado aos controles administrativos relacionados com a protecdo
radioldgica, incluindo controle de trabalhadores (controle médico, dosimétrico, e relatorios de acidentes

radiolégicos) e controle de movimentacdo de fontes radioativas.

12.2 Para encerrar as atividades de um servico de radioterapia, a Vigilancia Sanitaria deve realizar vistoria e
comprovar o cancelamento da Autorizagdao para Operacdo emitida pela CNEN.

13. DISPOSICOES TRANSITORIAS

13.1 Este Regulamento entra em vigor na data de sua publicacdo, sendo que os itens descritos abaixo possuem
0s seguintes prazos para implantagdo:

a) item 5.2.2 - 12 (doze) meses para entrar em vigor;



b) item 5.2.3.1 - 24 (vinte e quatro) meses para entrar em vigor;

c) item 5.5.6 - 24 (vinte e quatro) meses para entrar em vigor. Neste interim devem ser observadas as taxas de
dose minimas segundo o escalonamento abaixo:

» Fontes com taxa de dose <28cGy/min - a partir da data de publicagdo deste Regulamento;

» Fontes com taxa de dose <31cGy/min - 6 (seis) meses apds publicacdo deste Regulamento;

» Fontes com taxa de dose <34cGy/min - 12 (doze) meses apds publicacdo deste Regulamento;

» Fontes com taxa de dose <41cGy/min - 18 (dezoito) meses apos publicacdo deste Regulamento.

d) item 5.5.9.c.4 - 12 (doze) meses para entrar em vigor;

e) item 5.5.11 - 24 (vinte e quatro) meses para entrar em vigor.
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