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RESUMO

O estudo tem por objetivo apresentar diretrizes construtivas que consideram a seguranca dos
trabalhadores que devem ser aplicadas as indudstrias de radiofarmacos de meia vida curta. O
estudo se dividiu em trés etapas, na primeira etapa fez-se a analise do projeto e o
acompanhamento do processo construtivo da primeira inddstria do género, no estado de
Pernambuco. Na segunda etapa da pesquisa, foi realizada uma visita técnica a dois centros
produtores de radiofarmacos no Brasil, a fim de identificar as boas préaticas de seguranca e
radioprotecdo, assim como 0s aspectos construtivos dos ambientes, e, por fim, foram
elaboradas diretrizes e protocolos de avaliagdo para as diferentes fases construtivas
direcionadas ao empreendedor, construtor e projetista, tendo como base as Normas
Regulamentadoras de Seguranca e Salde do Trabalho brasileiras — NRs, recomendacdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, os principios de radioprotecdo e
seguranca radiologica preconizados pela Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica —
ICRP, recomendacbes da Agéncia Internacional de Energia Atdmica — IAEA, e também
adotadas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN, autarquia federal, responsavel
pela regulamentacéo, fiscalizagdo e monitoramento no Brasil de assuntos relativos a energia
nuclear, tendo como principal intuito a protecdo de trabalhadores e do meio ambiente contra
exposicdes as doses de radiacdo ionizante, durante a vida Gtil destes empreendimentos. Os
resultados desta pesquisa demonstram que durante 0 processo construtivo, houve a
constatacdo de algumas ndo conformidades que dificultaram o andamento da analise dos
projetos, e licenciamento da obra, perante os 6rgdos de fiscalizacdo e controle, em termos de
legislacdo. Observou-se também, a caréncia de profissionais habilitados e com conhecimentos
especificos na area de radioprotecdo, bem como em SST, na aprovacdo de projetos desse tipo
de empreendimento, com relacdo a tramitacdo do projeto nas instancias legais. Por fim, foram
elaboradas diretrizes construtivas que servirdo de base para a criacdo de uma referéncia
nacional em seguranca e salde no trabalho a ser adotada em todas as etapas construtivas de
uma instalacdo de producdo de radiofarmacos de meia vida curta no Brasil. Tal iniciativa,
além de agregar valor ao produto final (radiofarmacos), viabiliza e incrementa a instalacéo de
industrias privadas de radiofarmacos, corroborando assim, com a Emenda Constitucional
N°.49/06 e impulsionando a Medicina Nuclear, que vem avangando consideravelmente nas
ultimas décadas, no Pais.

Palavras-chave: Radiofarmacos. Projetos fabris. Indlstria de radiofarmacos. Seguranca e
protecdo radioldgica. Gestdo de seguranca e saude do trabalho.



ABSTRACT

The study aims to present constructive guidelines that consider the workers safety that must
be applied to industries of short half-life radiopharmaceuticals. The study was divided into
three parts, the first one the monitoring of the construction process of the first industry of its
kind in the state of Pernambuco was made. In the second stage of the research a technical visit
to radiopharmaceutical production centers in Brazil was conducted in order to identify best
security practices and radiation safety, as well as the constructive aspects of environments,
and were eventually drawn up guidelines and assessment protocols for the different building
phases directed to the developer, builder and designer, based on the Rules Regulating Safety
& Occupational Health Brazil - NRs, recommendations of the National Sanitary Surveillance
Agency - ANVISA, the principles of radiation and radiation safety recommended by the
International Commission on Radiological Protection - ICRP, Recommendations of the
International Atomic Energy Agency - IAEA, and also adopted by the National Commission
of Nuclear Energy - CNEN, federal agency responsible for regulation, supervision and
monitoring in Brazil on matters related to nuclear energy, with the primary aim of protecting
workers and the environment from exposure to doses of ionizing radiation during the life time
of these enterprises. Our results show that during the construction process, there was a finding
of some non-conformity that have hampered the progress of project analysis, and licensing
work before the organs of supervision and control, in terms of legislation. There was also a
lack of skilled and expertise in the area of radiation protection and safety, in approving
projects of this type of ploy, with respect to the conduct of the project on legal entities
Finally, constructive guidelines were drawn up to provide a basis for creating a national
security and health to be adopted in all construction stages of a production facility for
radiopharmaceuticals short half-life in Brazil. This initiative, besides adding value to the final
product (radiopharmaceuticals), facilitates and enhances the installation of private industries
of radiopharmaceuticals, thus corroborating with the Constitutional Amendment N0.49/06 and
promoting Nuclear Medicine, which shows a considerably increase in recent decades in the
country.

Keywords: Radiopharmaceuticals. Manufacturing projects. Industry of radiopharmaceuticals
of short half-life. Safety and radiological protection. Managing safety and health at work.
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1. INTRODUCAO

1.1 Considerac0es gerais

A Emenda Constitucional N°. 49 de 26 de Fevereiro de 2006, flexibilizou a producéo e a
comercializacdo de radiofarmacos de meia vida curta e impds ao mercado nacional um novo

paradigma, principalmente quanto & construcéo de inddstrias de radiofarmacos.

Uma vez que a regulamentacdo do setor encontra-se em expansdo, esse trabalho contribui
efetivamente, para uma regulamentacdo nacional especifica, que determina pardmetros
minimos a serem seguidos no processo construtivo do ponto de vista da construcao civil e da
seguranca e saude do trabalhador, para a producdo desses radiofarmacos, particularmente, em

consonancia as regras da legislacdo sanitaria vigente (RDC 17/10; RDC 50/02).

Um ponto que deve ser considerado é o crescimento da Medicina Nuclear, que esta
diretamente relacionado a oferta macica de radiofarmacos no mercado e essa, por sua vez,
estd diretamente ligada a construcao de novas industrias de producdo de radiofarmacos, tanto
pela rede privada quanto pela rede puablica. A industrializacdo desses medicamentos
(radiofarmacos), devem cumprir com as exigéncias tanto sanitarias e de prote¢do radioldgica,
quanto de seguranca e saude do trabalhador, portanto, torna-se necessario o estabelecimento
de padrdes nacionais Unicos, que estejam de acordo com a legislacdo sanitaria e de protecdo
radioldgica, nacional e internacional, focados na seguranca e salde do trabalhador de linhas

de producéo de radiofarmacos.

Dessa forma, estabelecendo-se um Protocolo Nacional em forma de diretrizes que considere
0s aspectos de Seguranca e Saude do Trabalho (SST) para a construcdo de industrias de
producdo de radiofarmacos, estaria-se, promovendo o crescimento econémico nacional,
dotando o setor de competitividade internacional, assim como, promovendo a industrializacdo
desses medicamentos, de forma segura e eficaz; apoiada em parametros sanitarios e de

protecdo radioldgica, pertinentes e fundamentais a execucdo das atividades inerentes ao setor.

N&o obstante, essa proposta estaria habilitando a Engenharia Civil na regulamentacdo e

fiscalizacdo desse novo tipo de empreendimento em parceria direta com a Engenharia de
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Seguranca do Trabalho, por meio de um sistema de gerenciamento fabril aplicados a producéo

de radiofarmacos.

1.2 Justificativas

Mundialmente tem ocorrido um crescimento do uso da tecnologia nuclear para a melhoria da
qualidade de vida e saude da populacdo, em especial no setor de medicina. Tal incremento
tem consequéncias diretas ao trabalhador, especialmente relativo a exposicdes as radiacdes
ionizantes. Embora medidas de seguranca e protecdo radiolégica sejam tomadas em
construcdes destinadas as instalacBes radiativas, a sua inser¢cdo em um ambiente fabril de
medicamentos, associado a regulamentacdo ja existente desse setor, juntamente com oS

preceitos de seguranca e salde do trabalhador nunca foi idealizada.

Assim, a producéo e o trabalho com fontes abertas de radiacdo, em especial, para a aplicacdo
em medicina; e 0 nimero de trabalhadores expostos a doses de radiacdo ionizante tem

aumentado consideravelmente.

Nesse contexto, as diretrizes desenvolvidas baseadas nas adequagfes das normas existentes, ja
referidas, contribuirdo para o desenvolvimento das atividades no campo da seguranga nuclear
para que as tarefas relativas as aplicacfes de tecnologias nucleares sejam efetuadas de forma

segura, cumprindo os requisitos técnicos sanitarios e de seguranca e saude do trabalhador.

Esse trabalho teve inicio pelas observacOes realizadas a partir da convivéncia com um grupo
de trabalho formado para promover o licenciamento da primeira unidade de producdo de
radiofarmacos de Pernambuco (figura 1.1), localizada no Centro Regional de Ciéncias
Nucleares — CRCN, instituto ligado & Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN,
autarquia federal ligada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT. Essa unidade de
producdo de radiofarmacos conta com a implantacdo de um ciclotron, acelerador de particulas
capaz de produzir radiois6topos que, sintetizados em radiofarmacos, possibilitardo uma
mudanca significativa no panorama da medicina nuclear ndo s6 em Pernambuco, mas na

Regido Nordeste como um todo.
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FACHADA SUL

Figura 1.1 Radiofarmacia (UPRA/CNEN/CRCN, 2009)

O polo médico do Recife, de grande relevancia para o Norte/Nordeste, € considerado o
terceiro mais avancado do Pais, e de forma a contemplar a insercdo da tecnologia nuclear em
seu escopo de atividades, adquiriu recentemente equipamentos de tomografia por emissédo de
positrons, capazes de realizar exames oncoldgicos, cardioldgicos e neuroldgicos com extrema

precisdo, utilizando para tal fim o radiofarmaco FDG-18, primordialmente.

Cabe ressaltar que a medicina nuclear existe no Nordeste hd mais de duas décadas,
empregando matéria prima sintetizada no Sudeste do Pais. A introducdo da Tomografia Por
Emissdo de Pdsitrons - PET representa um avango na medicina nuclear do Norte/Nordeste, e
um fator diferencial para esse pdlo médico ja consagrado. Na figura 1.2, mapa da América do
Sul, onde se pode observar em detalne o estado de Pernambuco, a distribuicdo do
radiofarmaco de meia vida curta para o Norte/Nordeste a partir de sua capital Recife, que
levara apenas trinta minutos até chegar a cidade de Natal/RN e sessenta minutos até a cidade

de Fortaleza/CE, via aérea.
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Figura 1.2 Distribuicdo do radiofarmaco de meia vida curta para o Norte/NE.
Fonte: CNEN, 2010.

Em 2009 foi inaugurada em Recife/PE, a primeira unidade de producéo de radiofarmaco de
meia vida curta do Norte e Nordeste, que fornece os radiofarmacos para os hospitais que
possuem tomégrafos PET SCAN, num raio de 300 km do Recife.

Atualmente, ja existem dois tomdgrafos PET funcionando na cidade do Recife/PE, conforme
a figura 1.3 mostra a localizagdo da radiofarméicia UPRA/CNEN/CRCN em relagdo a
localizacdo dos dois tomografos PET, um no hospital Real Hospital Portugués - RHP e o outro

no Instituto Materno Infantil de Pernambuco - IMIP.

60 min
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Figura 1.3 Localizacdo da Radiofarmacia UPRA/CNEN/CRCN, RHP e IMIP
Fonte: Google (2009)

As contribuicdes clinicas, comprovadamente eficazes desta técnica vao desde o manejo dos
pacientes com cancer, possibilitando o diagnostico, estadiamento, reestadiamento,
planejamento e monitoracdo de resposta a terapia e diagnéstico de recorréncias, até aplicacdes
em Cardiologia na determinacdo da viabilidade miocérdica, e na Neurologia com a deteccdo
precoce dos males de Parkinson e Alzheimer, assim como o mapeamento das funcgdes
cerebrais. Porém o emprego da tecnologia PET esta condicionado a producdo local de
matéria prima, no caso o F-18, dada curta meia-vida dos isétopos radioativos que utiliza, dai a

importancia de se ter esse tipo de empreendimento estrategicamente desenvolvido na Regido

Nordeste.

A Unidade de producdo de radiofarmacos, com o Ciclotron e seus periféricos permite a
sintese de um grande nimero de farmacos para 0 emprego nos mais diversos exames, fazendo
do Recife a sexta cidade do Pais a produzir radiofarmacos e oferecer diagnosticos utilizando a
tecnologia PET, além de possibilitar a realizagdo de atividades de pesquisa tanto na area

médica, como na de ciéncia dos materiais, técnicas analiticas com feixes de particulas entre

outras.

O tema desta pesquisa esta relacionado a linha de pesquisa de gestdo da construcdo civil do
programa de Pos-graduacdo em Engenharia Civil — PEC da Escola Politécnica da

Universidade de Pernambuco (POLI/UPE), ao grupo de pesquisa de Ergonomia, Higiene e
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Seguranca do Trabalho e tem tido o apoio do Laboratério de Higiene e Seguranca do Trabalho
(LSHT), vinculado a referida Universidade.

Dentro desse contexto, a Universidade de Pernambuco, através do PEC da Escola Politécnica
busca contribuir de forma participativa, flexivel e pré-ativa na formagdo de recursos humanos,
na geracdo e divulgacdo do conhecimento e na promocgdo do setor da construgéo civil e do

bem estar da sociedade.

1.3 Delimitacéo da pesquisa

O presente estudo se limita a verificacdo do arcabouco técnico normativo existente sobre
construcdes de empreendimentos destinados a industrializacdo de radiofarmacos, para
utilizacdo em servicos de diagnostico por imagem com tomografia por emissdo de pdsitron
(PET SCAN).

A pesquisa de campo se detém ao acompanhamento da construcdo de uma industria de
radiofarmacos em Recife e a verificacdo dos aspectos de SST relacionados ao funcionamento

de dois centros produtores desse tipo de medicamento no Brasil.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivos gerais

Realizar um estudo detalhado dos principios contidos nas boas préaticas de fabricacdo de
medicamentos, normas para a construcdo civil e normas de seguranca e satde do trabalhador,
a fim de propor um padrdo Unico de trabalho, na forma de diretrizes que considerem 0s
aspectos construtivos e de seguranca e saude do trabalhador, para a construcdo de
estabelecimentos destinados a producdo de radiofdrmacos de meia vida curta, que possam
auxiliar os projetistas, construtores e empreendedores na concep¢do de projetos e

licenciamento das obras.
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1.4.2 Objetivos especificos

e Apresentar e discutir o arcabouco técnico regulatorio sanitario de construcéao civil e
seguranca do trabalho vigentes para a construcao e o funcionamento de uma industria
para producéo de radiofarmacos de meia vida curta;

e \erificar boas préticas e pontos de vulnerabilidade no processo construtivo de uma
industria de radiofarmacos;

e Desenvolver ferramentas de analise e avaliacdo de projetos para 0 emprego em
radiofarmacias, considerando os aspectos de seguranca e salde do trabalhador;

e Desenvolver diretrizes de seguranca do trabalho para o emprego em industrias de
radiofarmacos PET, direcionadas ao empreendedor, projetista e construtor, visando a

concepcao, o licenciamento e fiscalizacdo por parte dos 6rgdos competentes.
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2. SEGURANCA E SAUDE DO TRABALHADOR

2.1 Aspectos gerais

As pesquisas pioneiras sobre a relagdo trabalho versus doenca, evidenciando a possibilidade
de o trabalho ser causador de doencas, datam do século XVI, destacando-se aquelas que
relatam problemas relacionados a extragdo de minerais, aos acidentes do trabalho e as doencas
mais comuns entre mineiros, a chamada “asma dos mineiros”, e sintomas da doenca devido a
intoxicacdo pelo mercurio. Porém, muitas destas pesquisas permaneceram no anonimato
durante muito tempo, ndo propiciando qualquer mudanca em relagdo as condicGes de trabalho
(MELO, 2001).

Um importante marco na evolucdo da historia da seguranca e satde no trabalho foi o livro
publicado no ano de 1700, na Italia, de autoria do médico Bernadino Ramazzini. A obra “De
Morbis Artificum Diatriba”, que repercutiu no mundo inteiro, relacionava doengas a cerca de
50 profissoes, e, deu ao seu autor o titulo de “pai da medicina do trabalho”. Apesar da grande
importancia do referido trabalho, 0 mesmo s6 foi devidamente reconhecido quase um século

mais tarde.

Durante a revolugdo industrial, quando se iniciou a industrializagdo mundial com o
surgimento das primeiras fabricas, foram elaboradas as primeiras leis referentes a seguranca e
salde no trabalho (MELO, 2001).

A improvisacdo destas fabricas, com a mao-de-obra constituida também por criancas,
acarretou graves problemas relacionados a seguranca do trabalho, tais como: maquinas sem
protecdo, jornada de trabalho ilimitada onde homens, mulheres e criangas iniciavam suas
atividades pela madrugada e seguiam trabalhando até o anoitecer, em ambientes fechados,
precariamente ventilados e iluminados; e com altissimos niveis de ruido provenientes das
maquinas (MELO, 2001).

Este quadro estarrecedor foi cenario propicio para a disseminacdo de doengas de toda ordem
(ocupacionais ou ndo) entre os trabalhadores. O parlamento britanico ndo ficou indiferente a
tdo dramética situacdo e, criou uma comissdo de inquérito que, ap6s uma longa luta,
conseguiu que em 1802, fosse aprovada a primeira lei de protecdo aos trabalhadores, a lei de

salude e moral dos aprendizes, que estabelecia o limite de doze horas de trabalho por dia,
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proibia o trabalho noturno, obrigava os empregadores a lavar as paredes das fabricas duas
vezes por ano e tornava obrigatoria a ventilacdo nos ambientes de trabalho. A aplicacdo da
referida lei ndo resolvia grande parte dos problemas existentes nas relacGes de trabalho, do
ponto de vista da prevencdo, e assim foi seguida de leis complementares surgidas em 1819,

em geral pouco eficientes devido a forte oposicao dos empregadores (MELO, 2001).

Com a introducéo do taylorismo nas fabricas, na passagem do século XIX para o século XX,
surgiram as no¢oes de higiene e seguranca no trabalho. Foram criados grupos de inspec¢éo do
trabalho voltados para o controle das condicdes de higiene e seguranca do trabalho,

principalmente nas condigdes de trabalho penoso, como o trabalho em minas (BELO, 1997).

Segundo ainda o autor, 0s primeiros paises a desenvolverem estes grupos de inspetores do
trabalho foram: Inglaterra (1833), Franca (1850), Alemanha (1870), Italia (1870) e Espanha
(1880). Em 1887, nos Estados Unidos da América, foi criada a primeira lei que estabelecia
inspecdes de segurancga nos locais de trabalho, horério de trabalho e protecdo de maquinas,
sendo esta legislacdo sobre melhorias das condigdes de trabalho, de uma maneira geral, mal

recebida pelos industriais da época.

Este autor esclarece que além da legislacdo, outras for¢as ndo menos importantes, tais como:
sindicatos, consumidores, companhia de seguros, avango tecnoldgico, contribuiram para a

evolucdo da seguranca e satde no trabalho.

Outro marco na histéria da higiene e seguranca no trabalho foi a criacdo, em 1919, da
Organizacdo Internacional do Trabalho — OIT, cuja carta constitutiva previa a obrigacdo da
constituicdo de servi¢os de inspecdo nos paises subscritores. Foi entdo, no inicio do século
XX, que apareceram os primeiros indicios do direito de reparagdo da sinistralidade laboral,
quando a OIT adotou, em 1925, as convencdes 17 e 18 relativas respectivamente, a reparacao

de acidentes do trabalho e a reparacdo de doencas profissionais (BELO, 1997).

A Organizagdo Internacional do Trabalho trata-se de uma agéncia multilateral ligada a

Organizacédo das Nagdes Unidas — ONU, especializada nas questdes do trabalho, que:

e Formula normas internacionais do trabalho;
e Promove o desenvolvimento e a interacdo das organizacbes de empregadores e

trabalhadores, e
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e Presta cooperacdo técnica nas areas de:
- Formacéo e reabilitacdo profissional;
- Politicas e programas de emprego e de empreendedorismo;
- Direito e relac¢Ges do trabalho;
- Condic0es de trabalho;

- Estatisticas e seguranca e saude ocupacional.

A OIT através de suas Convencdes visa contribuir para a promog¢do da seguranca e saude do
trabalhador. Estas Convencges sdo Tratados multilaterais abertos, e de carater normativo, que
podem ser ratificadas sem limitacdo de prazo por quaisquer dos Estados-Membros (MTE,
2003). Ap0s a aprovagdo, o Governo Federal promove a ratificacdo do Tratado, o que importa

na incorporagdo automatica de suas normas a legislagao nacional.

De Cicco (1999) relata que, por volta de 1926, H. W. Henrich, trabalhando em uma
companhia de seguros americana, observou que reparar danos decorrentes de acidentes e
doencas do trabalho representava custo para a seguradora, 0 que levou a desenvolver formas
de gerenciar estes problemas dentro das empresas, privilegiando a prevencdo. Por esse

motivo é considerado o “Pai do prevencionismo”.

A partir dai, iniciou-se um periodo fértil em publicacbes sobre seguranca no trabalho e por
isso, as Ultimas décadas do século XX, podem ser consideradas a era da evolugdo da gestdo da
seguranca e controle total das perdas, direta ou indiretamente provenientes dos acidentes do
trabalho.

Aconteceu uma verdadeira revolucdo nos conceitos de gestdo da seguranga. Passou-se do
conhecimento de ferimentos existentes no inicio do século, para o conceito de perdas por
acidentes. Passou-se igualmente do conceito de atos e condi¢Ges inseguras para atos e

condigdes abaixo dos padroes.

No Brasil, ressalta Lima Jr. (1995), os aspectos relacionados com seguranc¢a e medicina do
trabalho foram disciplinados pelo Decreto Lei N°. 3700 de (09/10/1941) e pelo Decreto N°.
10569 (05/10/1942), porém a legislacéo efetiva sobre a matéria veio através do Capitulo V do
Titulo Il da Consolidacéo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-Lei N°. 5452,
de 1° de Maio de 1943. O referido autor informa também que a Lei N°. 6514 (22/12/1977)
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deu nova redacgdo a todo o Capitulo V do Titulo Il da CLT, relativo a seguranca e medicina do
trabalho e que a Portaria N°. 3214 (08/06/1978) aprovou as Normas Regulamentadoras — NRs

relativas a seguranca e medicina do trabalho.

As normas nacionais referentes a seguranca e salde no trabalho, em sua maioria tiveram
origem em normas internacionais. As organizacgdes internacionais que editaram normas a
respeito de seguranca e satde no trabalho sdo: American Conference Governmental Industrial
Hygiene (ACGIH), American National Standards Institute (ANSI), International
Electrotechnical Commission (IEC/ANSI), National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), Occupational Safety and Health Administration (OSHA), entre outras.

Atualmente a hierarquia que assegura o direito a seguranca e salde no trabalho no Brasil, é
garantida pela Constituicdo Federal, através de leis ordinarias, decretos-lei, decretos, portarias
ministeriais e resolucbes (BRASIL, 1988), pela Consolidacdo das leis do trabalho — CLT
(BRASIL, 1943) e pelas Normas Regulamentadoras — NR (BRASIL, 1978), assim como

convengdes e acordos internacionais, convencdes sindicais e acordos coletivos.

Os incisos XXII, XX, XXVII e XXXIII do Artigo 7° da Constituicdo Federal ¢ a alinea “a”
do inciso Il do Artigo 10° do Ato das Disposi¢cdes Constitucionais Transitérias disciplinam
sobre matéria relacionada a seguranca e satde no trabalho.

Artigo 7° - Sédo direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de
outros que visem & melhoria de sua condig&o social:

XXII — redugdo dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas de
salde, higiene e seguranca;

XXII1 — adicional de remuneracdo para as atividades penosas, insalubres
e perigosas, na forma da lei;

XXVII — seguro contra acidentes do trabalho, a cargo do empregador,
sem excluir a indenizagdo a que este est4 obrigado, quando incorrer em dolo
ou culpa.

A Lei N° 6514 de 22 de Dezembro de 1977, BRASIL (1977) altera o Capitulo V, do Titulo Il
da CLT, aprovada pelo Decreto-lei N°. 5452 de 1° de Maio de 1943, relativo a seguranca e
medicina do trabalho. Essa Lei foi de grande importancia para a seguranca e saude do
trabalhador brasileiro, que entre outras disposicfes determina que 0s 0Orgdos nacionais

competentes em matéria de seguranca e saude no trabalho cumpram a funcdo de estabelecer
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normas, coordenar, orientar, controlar e supervisionar a fiscalizacdo e outras atividades
relacionadas com a seguranca e medicina do trabalho; a competéncia das Secretarias de
Seguranca e Saude do Trabalho — SSST; as obrigacdes das empresas para com Seus

empregados e as obrigacGes dos trabalhadores.

As Normas Regulamentadoras referentes a seguranca e satde do trabalhador, foram aprovadas
pela Portaria N°. 3214 de 08 de Junho de 1978, BRASIL (1978), expedida pelo Ministério do
Trabalho e Emprego, conforme disposto no Artigo 200, do Capitulo V, Titulo Il da Lei N°.
6514. As Normas Regulamentadoras tém o objetivo principal de determinar regras que visam

a seguranca e saude do trabalhador.

Outro fato importante, para a histéria da prevencao de acidentes do trabalho no Brasil, foi
segundo Oliveira (2001), o Decreto N°. 7036 — Artigo 82, baixado em 10 de Novembro de
1944, que obrigava as empresas a organizarem comissdes internas, com representacdo dos
empregados, para estimular o interesse pelas questfes de prevencdo de acidentes. Apds a
Portaria N° 155, de 27 de Novembro de 1953, no segundo governo Vargas foram
regulamentados a organizacdo e o funcionamento das Comissdes Internas de Prevencao de
Acidentes — CIPAs.

Nesse sentido fica perceptivel que as abordagens sobre seguranca e salde no trabalho
traduziram-se fundamentalmente em (OLIVEIRA, 2001):

® Intervencdes sobre o homem, atraves da vigilancia médica;

® Intervencdes corretivas sobre 0s componentes materiais do trabalho, isto €, nos locais

e equipamentos de trabalho;

® Intervencdes ao nivel de equipamentos de protecédo individual do trabalhador.

Atualmente, o que vem impulsionando a area de seguranca e saude no trabalho, é o enfoque
sisttmico, e a aceitacdo dessa area como uma atividade semelhante a qualquer outra na
empresa, devendo por essa razao ser parte integrante da gestdo global da mesma, traduzindo-
se numa intervencao integrada e envolvendo todos os trabalhadores, todos os setores e todas

as dimensdes da empresa.

O cenério mundial é caracterizado pela globalizacdo das economias, novas tecnologias e
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emergéncia de expectativas individuais. Esta situacdo apresenta um conjunto de novos e
complexos fendmenos no contexto social, exigindo das empresas novas formas de acéo e
grande reforco para a sua capacidade competitiva, onde o bindmio seguranca e salde no
trabalho é tanto um forte indicador para a qualidade e produtividade, como um diferencial

para o posicionamento da empresa no mercado (OLIVEIRA, 2001).

Esta busca constante por melhorias acontece, porém, em varias empresas, centrada numa
perspectiva externa e nem sempre se faz acompanhar de uma efetiva melhoria das condicdes
de trabalho, ao contrario constata-se com freqliéncia certa degradacdo na seguranca e saude
nos ambientes de trabalho. Isto implica em afirmar que o mundo do trabalho atualmente vive
momentos de grandes contradi¢Ges, visto que ainda apresenta uma indesejavel realidade de
acidentes e doencas previsiveis, com ambientes insalubres onde as pessoas adoecem ou
morrem devido a engrenagens expostas, andaimes mal instalados, precarias instalacdes

elétricas e processos produtivos perigosos.
Segundo Santos e Gugel (2001):

Uma das maiores preocupagdes do Ministério Publico do Trabalho,
atualmente é com a questdo da seguranga e salde no meio ambiente de
trabalho, pois a verdadeira “guerra”’que estd a ceifar milhdes de vidas de
trabalhadores, ndo esta sendo travada no front armado de nenhuma batalha
envolvendo exércitos convencionais, mas na calada dos postos de trabalho
no interior das empresas, nos mais variados segmentos da atividade
econdmica, quer seja industrial, comercial ou de servicos. E um verdadeiro
absurdo, constatar que o trabalhador perde a vida justamente no local onde

ele vai buscar o sustento para garantir a sua sobrevivéncia e da familia.

Por saltde no trabalho ndo deve ser entendido simplesmente o dominio da vigilancia médica,
ou seja, exames médicos individuais de avaliacdo da saude, e sim o controle dos elementos
fisicos e mentais nos locais de trabalho. Percebe-se que a satde no trabalho ja ndo é mais vista
como um simples estado de auséncia de doengas, mas como a promog¢do de um ambiente de

bem-estar, gerando fatores que motivem os colaboradores da empresa (OLIVEIRA, 2001).

Em relacdo a saude, a Organizacdo Mundial de Satude (OMS) define como sendo um estado
completo de bem estar fisico, mental e social, ndo consistindo simplesmente na auséncia de

doengas ou enfermidades. Ndo obstante, a OIT, juntamente com a OMS, definem como
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objetivo da saude ocupacional promover o mais alto indice de bem-estar fisico, mental e
social dos trabalhadores, prevenir os desvios de salde nestes, causados pelas condigdes de
trabalho, protegé-los contra os riscos resultantes de fatores ou agentes prejudiciais a salde e

colocar os trabalhadores em fungdes adequadas as suas aptiddes fisioldgicas e psicoldgicas.

Quanto & salde e seguranga do trabalho, Chiavenato (2002) afirma que as mesmas
correspondem a dois elementos intimamente ligados, cujo objetivo é garantir condicGes
humanas e materiais de trabalho, mantendo, desta forma, niveis aceitaveis dos fatores que

afetam o bem-estar dos trabalhadores e demais envolvidos no processo produtivo.

A norma OHSAS 18001 (1999) define a saude e a seguranca ocupacional como um conjunto
de condicdes e fatores que afetam o bem-estar de funcionarios, trabalhadores temporarios,
empregados de empresas contratadas e quaisquer outras pessoas presentes no ambiente
laboral. A OHSAS 18001 afirma que esta € uma funcao tal como a produtividade, a qualidade
de produtos, a preservacdo ambiental, entre outras, que ndo deve ser exercida de maneira
isolada, uma vez que esta postura provocaria um desequilibrio, resultando em um mau

desempenho global da organiza¢do como um todo.

Dessa forma, ao se planejar e desenvolver atividades relacionadas a funcdo salde e seguranca,
deve-se considerar as demais funcGes, buscando-se a integracdo e o equilibrio no exercicio
destas e percebendo que controlar o ambiente para que ndo haja a possibilidade de ocorréncia
de danos, se torna tdo necessario quanto incrementar o conforto e reduzir os esforcos e

exigéncias as quais estdo submetidos os trabalhadores.

A seguranca no trabalho € definida como um conjunto de medidas diversificadas, destacando-
se as de engenharia adequadas a prevencdo de acidentes do trabalho e utilizadas para
reconhecimento e controle dos riscos associados ao local de trabalho e aos processos

produtivos (materiais, procedimentos corretos e equipamentos) (BRAGA, 2007).

De acordo com Barbosa Filho (2001), seguranca consiste no estado, qualidade ou condicdo de
seguro, ou seja, condicdo daquele ou daquilo em que se pode confiar. Da mesma forma o
autor define seguranca como sendo as caracteristicas a serem alcangadas nas pessoas e nos
meios ou elementos relacionados com o processo produtivo, que garantam a protecdo de cada

um destes dentro da organizacao.
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A prevencdo € o conjunto de todas as agdes que visam evitar erros ou a ocorréncia de defeitos,
englobando a prépria organizagdo do trabalho e as relagBes sociais na empresa, portanto, a
verdadeira prevencao é aquela integrada no trabalho, implicando em trés acdes fundamentais:
planejamento prévio das operacdes, elaboracdo de procedimentos corretos e programa de
formagéo profissional (BARBOSA FILHO, 2001).

As pesquisas realizadas neste campo tém demonstrado que as analises dos acidentes e
doencas ocorridas no trabalho apontaram como causa principal, a existéncia de deficiéncia de

gestdo ao nivel da integracdo da prevencao de riscos profissionais no processo produtivo.

Conforme Piza (2000), prevencdo € sinbnimo de lucro, e significa garantir que o processo
produtivo transcorrerd em harmonia. Para que isso seja alcancado é necessario analisar,
mapear e registrar cada fase e cada etapa de qualquer processo, determinando-se 0S

procedimentos corretos para pessoas, maquinas e equipamentos.

Lourenco (1991) adverte que ndo se deve gerir a partir de perdas, nem a seguranca a partir dos
acidentes, nem a salde a partir das doencas. Para que a prevencao se torne parte integrante e
diéria dos processos produtivos e dos objetivos das empresas é preciso existir a vontade e o
empenho da gestdo para adotar um sistema de gestdo da seguranca e salde no trabalho,
percebendo-se como uma promissora abordagem para a melhoria das condicdes de trabalho e

reflexos positivos no desempenho geral das empresas.

Para Binder e Almeida (2005) na quase totalidade dos casos, fatores capazes de desencadear
acidentes do trabalho encontram-se presentes na situagdo de trabalho muito tempo antes que
ocorram. Os mesmos autores lembram que em meados de 1930, Heinrich esbocou a teoria do
domino, que apresenta:

O acidente como o Gltimo evento de uma sequéncia linear, constituindo
tentativa de sistematizacdo que se contrapunha a no¢do de fatalidade. Essa
teoria representa o acidente por uma sequéncia de cinco pedras de dominé
posicionadas de modo que a queda de uma desencadeia a queda das
subsequentes (HEINRICH, 1959 apud BINDER, ALMEIDA, 2005).

Assim, um acidente do trabalho, apesar de ser um evento de extrema complexidade, ndo pode

ser atribuido a um fato isolado, mas a um conjunto deles. O desencadeamento de um acidente
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pode se dar devido a uma série de fatores, como por exemplo: a falta de treinamento, a
inexperiéncia do trabalhador, atos inseguros na execucgéo de tarefas, falhas de equipamentos,

dentre tantos outros determinantes para tal evento.

Acidentes ocupacionais, assim como quaisquer outros tipos de acidentes, sdo eventos
indesejados, imprevistos e que sdo geralmente acompanhados de danos fisicos e/ou materiais.
Evitar acidentes e também doencas ocupacionais € a preocupacao inicial dos profissionais da

area de seguranca e salde no trabalho e também o dever de qualquer cidadao.

Segundo Silva (2007), uma das preocupacdes dos higienistas ocupacionais € justamente com
0 aparecimento das doencas ocupacionais, decorrentes de ruido, temperaturas excessivas,

radiacdes ionizantes, substancias quimicas toxicas, etc.

Braga (2007) complementa que uma prevencdo eficaz, resulta na queda dos indices de
acidentes, e por consequéncia, das despesas com 0s reparos e indeniza¢des decorrentes de um

possivel acidente.

Nesse sentido, definir parametros, diretrizes e procedimentos de seguranca € fundamental,
uma situagédo aparentemente de rotina pode ser identificada como atividade de risco por outra
organizagdo, que pode ja ter tido desagradavel experiéncia da ocorréncia de um acidente
ocupacional em decorréncia daquela atividade, como por exemplo, com 0 manuseio de
substancias radioativas. Esses procedimentos devem ser disseminados ao méximo, para evitar
que outros acidentes semelhantes acontecam em outras plantas, seja daquela, ou de outras

organizagoes.

2.2 Conceitos

Neste estudo, visando um amplo entendimento sobre seguranca e salde do trabalhador,
primeiramente, apresentam-se 0s conceitos legal e prevencionista de acidentes do trabalho,
bem como suas causas e, posteriormente, as ferramentas prevencionistas que podem ser
aplicadas a area nuclear, com especial enfoque na producéo de radiofarmacos e radiois6topos

de meia vida curta.
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2.2.1 Acidente do trabalho

O principal objetivo da seguranca do trabalho € eliminar ou reduzir a ocorréncia dos acidentes
do trabalho.

Segundo Caponi (2004), no ambiente laboral, dentro do contexto da salde e seguranga do

trabalho, existem dois conceitos distintos de acidente do trabalho: o legal e o prevencionista.

2.2.1.1 Conceito legal

O conceito legal refere-se ao que trata a legislacdo brasileira, ou seja, diz respeito as leis que

regem os principios da seguranca e satde do trabalho no Brasil.

A Lei N° 8213, de 24 de julho de 1991, cujo conteldo esta relacionado aos planos de
beneficios da previdéncia social, que define em seu capitulo 11, secéo I, Artigo 19, acidente do
trabalho como aquele que ocorre por exercicio do trabalho a servico da empresa ou exercicio
do trabalho dos segurados especiais ( 0 produtor, 0 parceiro, 0 meeiro e o arrendatario rurais,
0 pescador artesanal e o assemelhado, que desempenham funcdes, individualmente ou em
regime de economia familiar, com os membros da familia trabalhando em condicGes de
colaboragcdo mutua, indispensavel a sua subsisténcia), que provoque lesdo corporal ou
perturbacdo funcional, causando a morte, ou perda, ou reducdo, permanente ou temporaria, da

capacidade de trabalho.

Com base nessa legislacédo, pode-se afirmar que o acidente do trabalho estd configurado sob

trés formas, conforme a figura 2.1.
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TIPOS DE ACIDENTES DO TRABALHO

s N

Acidente Tipico

Doengas Profissionais

Deoengas Ocupacicnais <
Doengas do Trabalho

Acidente de Trajeto

A\ /

Figura 2.1 — Tipos de acidentes do trabalho.
Fonte: Adaptado de Barkokébas Janior (2009).

Por conseguinte, o acidente do trabalho caracteriza-se como uma ocorréncia que pode resultar
em danos fisiolégicos ou psiquicos ao individuo, durante o exercicio das suas funcGes
realizadas em vinculacdo com uma empresa, que cause 0 6bito ou a incapacidade de carater

permanente ou temporaria.

Consideram-se como acidente do trabalho, de acordo com o artigo 20 da referida Lei, as

seguintes entidades moérbidas:

Doenca profissional: é aquela que é produzida ou provocada pelo exercicio do trabalho

peculiar a determinada atividade;

Doenca do trabalho: é aquela adquirida ou desencadeada em funcéo de condigdes especiais

em que o trabalho é realizado e com ele encontra-se diretamente relacionada.
O artigo 21 da referida Lei também considera acidente do trabalho as seguintes situacoes:
1. Acidente ligado ao trabalho que tenha contribuido diretamente para a morte do

segurado, ou para a perda ou reducdo da sua capacidade para o trabalho, ou

produzindo lesdo que exija acompanhamento médico durante o periodo de
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recuperacao;

Acidente sofrido pelo segurado no local e no horério do trabalho, em conseqiéncia de:
agressdo, sabotagem, terrorismo praticado por terceiro ou companheiro de trabalho;
ofensa fisica intencional por motivo de disputa relacionada ao trabalho; imprudéncia,
negligéncia ou impericia de terceiros ou companheiros de trabalho; ato de pessoa
privada do uso da razéo; desabamento, inundagéo, incéndio e outros casos fortuitos ou
decorrentes de forca maior;

Doenca proveniente da contaminacdo acidental do empregado no exercicio de sua
funcao;

Acidente sofrido pelo segurado, ainda que fora do local e horério de trabalho, nas
seguintes situacOes: execucdo de ordem ou na realizacdo de servico sob a autoridade
da empresa; na prestacdo espontanea de qualquer servico prestado a empresa; viagem
a servico da empresa, inclusive para estudo, quando financiado pela mesma, como
meio de capacitacdo da mé&o-de-obra; no percurso da residéncia para o local do

trabalho ou deste para aquela.
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A partir do conceito legal, Reis (1981) elaborou o esquema apresentado na figura 2.2, como
representacdo das possiveis consequéncias ao trabalhador quando se configura um acidente.

Sem afastamento
Acidents Incapacidade temporéria -
A i
Com afastamente  © | |ncapacidade permanente A
Total
Morte

Figura 2.2 — Classificagéo dos acidentes.
Fonte: Adaptado de REIS (1981).

O acidente é dito sem afastamento quando, apds sua ocorréncia, o trabalhador acidentado
encontra-se em condicdes de voltar as suas fun¢bes no mesmo dia do acidente ou no dia

seguinte. Caso ndo haja essa possibilidade, o acidente é dito com afastamento.

No caso do acidente com afastamento, a lesdo provocada pode resultar na incapacidade

permanente, na incapacidade temporaria ou, até mesmo, no obito.

A incapacidade temporaria caracteriza-se quando o trabalhador perde sua capacidade para o
trabalho temporariamente, resultando no afastamento do empregado. Porém, considera-se
que, apds o periodo de recuperacdo, o trabalhador acidentado estard apto a desenvolver
novamente suas fungdes. Ja a incapacidade permanente pode apresentar-se de duas maneiras
distintas: parcial, quando o trabalhador acidentado apresenta sequelas que afetam sua
capacidade produtiva, porém ndo o incapacitam totalmente para o trabalho; e total, quando o
trabalhador acidentado torna-se incapaz de executar qualquer atividade profissional
(CAPONI, 2004).

No entanto, essa visdo ndo parece a mais adequada, uma vez que favorece a concepgéo
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erronea de que o acidente do trabalho pode ser considerado um evento inesperado e que
ocorre por acaso, resultando, necessariamente, em danos pessoais tais como, lesdes, reducao

temporaria da capacidade para o trabalho ou, em caso extremo, na morte do acidentado.

De acordo com Lago (2006), o conceito legal demonstra o legislador preocupado basicamente
em proteger o trabalhador acidentado, buscando compenséa-lo financeiramente pelo dano
causado, garantindo seu sustento durante o periodo em que este se encontre impossibilitado
para o trabalho, ou em nivel de indenizacdo, caso exista uma incapacidade permanente, ou
seja, por este conceito, 0 acidente se caracteriza apenas quando ocorre lesdo ou perturbagéo
funcional do segurado. Desta forma, cumpre sua funcdo de amparar o trabalhador acidentado,

mas ndo fornece subsidios prevencionistas.

Portanto, deve-se adotar uma visdo prevencionista, na qual ndo seja necessario que haja danos

pessoais ao trabalhador para que um evento se configure como acidente do trabalho.

2.2.1.2 Conceito prevencionista

Do ponto de vista prevencionista, 0 acidente do trabalho baseia-se no conceito de que ndo é
necessario haver lesdo para que a ocorréncia se caracterize como tal. Neste enfoque, as
situacbes que envolvem danos e perdas materiais também sdo consideradas. Assim, é
suficiente que o acontecimento indesejado provoque algum tipo de perturbagdo no andamento
normal do trabalho, ocasionando perda de tempo atil, lesbes no trabalhador ou danos

materiais, para se caracterizar um acidente do trabalho (CAPONI, 2004).

As normas e guias de sistema de gestdo de saude e seguranca do trabalho (SGSST), que serdo
tratados posteriormente, adotaram o conceito prevencionista de acidente. Segundo a norma
britdnica BS 8800 (1996), acidente é todo evento ndo planejado que resulta em morte, doenca,

lesdo, dano ou outras perdas.

Zocchio (2002) conceitua acidente do trabalho como quaisquer ocorréncias estranhas e
indesejaveis que interfiram negativamente no andamento do trabalho e causem danos aos

trabalhadores, perdas as empresas ou ambos ao mesmo tempo.
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Rocha (1999) acrescenta, dentro deste enfoque prevencionista, outro termo de grande
importancia para este estudo: os “incidentes”, ou “quase-acidentes”, que sdo ocorréncias com
caracteristicas e potencial para causarem algum dano, porém, ndo resultam em lesGes aos
trabalhadores. De acordo com a norma BS 8800 (1996), incidente € um evento que resultou
ou tinha potencial para gerar um acidente. Essa definicdo visa a inserir todas as ocorréncias
que, embora ndo resultem em danos pessoais, podem provocar perda de tempo e danos
materiais. Desta forma, pode-se dizer que o incidente € um quase acidente, ou um acidente em

potencial.

Segundo Cardella (1999), incidentes s&o ocorréncias anormais que contém evento perigoso ou
indesejado, porém, tais ocorréncias ndo evoluem para o evento danoso, presente nos
acidentes. Diante disso, torna-se necessario definir Perigo e Risco, uma vez que estes

elementos estdo inseridos no contexto conceitual dos incidentes.

2.2.2 Perigo e risco

De acordo com o guia BS 8800 (1996), define-se perigo como fonte ou situagdo com
potencial para provocar lesbes, ou problemas de salde, danos a propriedade, a0 meio

ambiente, ou uma combinacdo desses fatores.

O termo risco, por sua vez, é definido nas normas OHSAS 18001 (2007) e BS 8800 (1996)
como a combinacédo da probabilidade e da consequéncia de um determinado evento perigoso
ocorrer. Portanto, pode-se dizer que o termo “risco” caracteriza os perigos, ou seja, a situagao

perigosa pode apresentar-se com alto ou baixo risco.

Caponi (2004) ressalta que a origem dos incidentes e, consequentemente, dos acidentes esta
no perigo. Segundo o referido autor, a fonte ou situagdo com potencial para causar danos
caracteriza-se pela presenca de determinados agentes no ambiente laboral, quais sejam:
(a)agentes quimicos; (b) agentes fisicos; (c) agentes bioldgicos; (d) agentes ergondmicos; e,

(e) agentes mecanicos.

Segundo Véras (2004), estes agentes, ao ultrapassarem certos limites estabelecidos, podem
provocar danos a saltde do trabalhador e, com isso, passarem de agentes a riscos.
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Estes limites, denominados limites de tolerancia, sdo as concentragcbes ou intensidades
maximas ou minimas permitidas, relacionadas com a natureza e o tempo de exposi¢cdo aos
agentes, de modo a ndo resultarem em danos aos trabalhadores. No Brasil, os limites de
tolerancia estdo definidos na Norma Regulamentadora NR 15 — Atividades e Operacdes
Insalubres. A seguir, para melhor compreensdo, tém-se as principais diferencas entre os

conceitos de perigo e risco de acordo com Barkokébas Junior (2009).

Tabela 2.1 — Diferencas entre perigo e risco

Uma fonte ou situacdo potencial de provocar danos, em se tratando de lesdes,
PERIGO doencas, danos a propriedade, danos ao meio ambiente, ou uma combinacao
destas

E a combinacio de probabilidade de ocorréncia e da conseqiiéncia de um
RISCO determinado evento perigoso. (Existe se houver perigo, podendo ser maior ou

menor). Ex. tomada elétrica.

Fonte: Adaptado de Barkokébas Junior (2009).

2.2.2.1 Riscos ocupacionais

A Associacdo Brasileira de Higienistas Ocupacionais (ABHO) considera riscos ocupacionais
aqueles provenientes do ambiente e das préaticas laborais. No entanto, separa estes riscos em

dois grupos distintos: 0s riscos ambientais e 0s riscos de seguranca.

A Norma Regulamentadora NR 9 - Programa de Prevencgéo de Riscos Ambientais (BRASIL,
2011) conceitua riscos ambientais como 0s agentes fisicos, quimicos e bioldgicos existentes
nos ambientes de trabalho que, em funcdo de sua natureza, concentragdo ou intensidade e

tempo de exposicao, sdo capazes de causar danos a saude do trabalhador.

Segundo a norma supracitada, consideram-se agentes fisicos as diversas formas de energia a
que possam estar expostos os trabalhadores, tais como: ruido, vibragfes, pressdes anormais,
temperaturas extremas, radia¢fes ionizantes, radiacdes ndo ionizantes, bem como o infra-som
e 0 ultra-som. J& os agentes quimicos sdo classificados como as substancias, compostos ou
produtos que possam penetrar no organismo pela via respiratdria nas formas de poeira, fumos,
névoas, gases ou vapores, ou que, pela natureza da atividade de exposi¢do, possam ter contato

ou ser absorvidos pelo organismo através da pele ou por ingestdo. Por fim, consideram-se
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agentes bioldgicos, para efeito legal, as bactérias, fungos, bacilos, parasitas, protozoarios,
virus, entre outros. Estes agentes, quando ultrapassam os limites do toleravel, transformam-se
em riscos profissionais. (BRASIL, 2011).

Além desses, existem 0s riscos mecanicos e ergonémicos que, por serem estaticos ou devido
a inadequacdo do ambiente ao homem, ndo possuem a capacidade de se propagarem no
ambiente, desta forma, eles ndo se definem como riscos ambientais. Neste caso, 0S riscos
profissionais recebem a denominacdo de riscos de seguranca (ABHO, 2004 apud VERAS,
2004).

Barbosa Filho (2001) considera como riscos mecanicos, ou de acidentes, aqueles decorrentes
da presenca material de oportunidades de dano como: arranjo fisico deficiente, maquinas e
equipamentos sem protecdo, ferramentas inadequadas ou defeituosas, eletricidade; incéndio
ou explosdo, animais peconhentos e armazenamento inadequado. Os riscos ergondmicos, por
sua vez, sdo as condicBes contrarias as técnicas de ergonomia, que exigem dos ambientes de
trabalho a adaptacdo ao homem, proporcionando seu bem-estar fisico e psicologico. Séo
considerados riscos ergondmicos: esforco fisico, levantamento de peso, postura inadequada,
controle rigido de produtividade, situacdo de estresse, trabalhos em periodo noturno, jornada
de trabalho prolongada, monotonia e repetitividade, imposicao de rotina intensa, entre outros.

O conhecimento e controle dos incidentes, assim como dos riscos inerentes a eles, sdo de
grande importancia, pois fornecem informacdes as organizacdes para que sejam detectadas as
deficiéncias do processo, permitindo a eliminagdo ou reducdo da probabilidade de que estes
eventos indesejados se tornem acidentes reais em situagdes futuras, uma vez que, ao analisar

os acidentes, percebe-se que eles, muitas vezes, provém dos incidentes.

De acordo com Benite (2004), ao se adotar uma visdo de prevencéo, é necessario considerar
como causas de acidentes quaisquer fatores que, caso ndo sejam removidos a tempo,
conduzirdo aos acidentes. Além disso, o autor citado ressalta que a importancia deste conceito
prevencionista reside no fato de que eles ndo séo inevitaveis e ndo surgem devido ao acaso,
mas sim sdo ocasionados e passiveis de prevencdo, pelo conhecimento prévio e eliminagéo de

suas causas.
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2.2.3 Causas dos incidentes e acidentes

Considerando-se que os incidentes e acidentes sdo causados e que as causas podem ser
determinadas e controladas, o caminho mais acertado para a prevencao € elimina-las. Logo,
quanto mais se conhecer sobre suas causas, mais preparadas estardo as organizagdes para

prevenir a ocorréncia dos incidentes e, consequentemente, dos acidentes.

Segundo Rocha (1999), a visdo mais antiga dos acidentes do trabalho é a monocausal, que
surgiu paralelamente aos primeiros estudos sobre os elementos que provocam as fatalidades.
De acordo com esta visdo, os acidentes tém uma Unica causa e com a eliminagdo desta, suas

ocorréncias deixariam de acontecer.

Zocchio (2002) ressalta que os acidentes sdo motivados por causas diretas, ou seja, aquelas
que ndo surgem aleatoriamente nem por acaso, e que estas tém origem em fatores pessoais ou
materiais, que provocam alteracdes no comportamento do ambiente de trabalho e séo

denominados de causas indiretas.

Além disso, o autor supracitado afirma que as causas diretas dos acidentes dividem-se em
duas: atos inseguros e condicOes inseguras. Os atos inseguros correspondem aos atos
praticados pelo homem que, em geral, tem consciéncia do perigo ao qual esta exposto, mas,
mesmo assim, ndo obedece as normas de seguranca, pondo em risco sua integridade fisica.

Ja como condicBes inseguras, consideram-se as condi¢des do ambiente de trabalho que

comprometem a seguranca dos trabalhadores.

De acordo com Benite (2004), apesar da simplicidade dos conceitos apresentados (atos
inseguros e condicdes inseguras), existe uma grande dificuldade em se utilizar esta
classificacdo, uma vez que se, por um lado, caracterizar a causa de um acidente como ato
inseguro torna-se interessante para as empresas, por outro lado a caracterizagdo como
condig&o insegura torna-se de interesse dos trabalhadores, pois as organizagdes sao as maiores

responsaveis em fornecer um ambiente laboral com condigdes seguras para os trabalhadores.

De acordo com Raouf (2007), ao se analisar estes fatores, pode-se isolar as principais causas e
adotar as medidas necessarias para impedir que se repitam. Estas causas classificam-se em

“imediatas” e “coadjuvantes”. No primeiro tipo, encontram-se 0s atos e condic¢des de trabalho
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inseguras; no segundo, os fatores relacionados com a gestdo e as condi¢des fisicas e mentais
dos trabalhadores e para que se configure um acidente, varias destas causas devem convergir.

Além disso, Raouf (2007) ressalta que esta ndo se trata de uma relacdo exaustiva. Contudo,
faz-se necessario compreender a relacdo de “causa-efeito” dos fatores indutores de acidentes

para empreender uma melhoria continua dos processos de seguranga do trabalho.

2.2.4 Ferramentas prevencionistas

Segundo Caponi (2004), os conceitos de acidentes e incidentes abordados anteriormente,
assim como as suas causas, Sdo, na sua esséncia, técnicas de prevencdo de incidentes e de
acidentes, uma vez que, ao Sse incorporar tais conceitos, visualizam-se os caminhos para se
prevenir todos os tipos de ocorréncias anormais. Porém, para se atuar de forma preventiva,
s80 necessarios outros recursos buscando-se evitar estes eventos indesejaveis: ferramentas
preventivas, que consistem nas técnicas prevencionistas, os requisitos legais e as normas de

gestdo relacionadas a saude e seguranca do trabalho.

2.2.4.1 Técnicas prevencionistas

Um dos instrumentos utilizados para se evitar a ocorréncia dos acidentes, ou evitar que 0s
mesmos se repitam, é a andlise de riscos do empreendimento. Caponi (2004) ressalta que, na
prevencdo de acidentes, olhando a seguranca do trabalho de maneira holistica e considerando-
se 0 enfoque reducionista, que permite a divisdo do todo em partes para se entender o objeto
em seus detalhes, pode-se dizer que a analise de riscos consiste no estudo detalhado de um

objeto, visando a identificar os perigos e a avaliar os riscos associados.

Por identificacdo de Perigos, Caponi (2004) define como o reconhecimento do perigo

existente, cuja efetividade esté vinculada a sua aplicacdo de maneira organizada e sistémica.

Além disso, o autor referenciado afirma que, como no perigo reside o potencial para a geragédo
de perdas, danos ou ambos, sua identificacdo constitui-se numa fase de fundamental
importancia na prevencdo de incidentes e acidentes. O tipo de perigo é definido a partir da
definicdo do objeto de estudo que, por sua vez, depende dos objetivos estabelecidos.
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Conforme conceito apresentado anteriormente, o risco estd associado a probabilidade de
ocorréncia e as consequéncias de um evento perigoso. Logo, avaliar os riscos é avaliar,
qualitativa e/ou quantitativamente, as frequéncias e as consequéncias do evento perigoso,

enguanto que o seu controle consiste em controlar esses fatores (CAPONI, 2004).

Caponi (2004) apresenta 0 esquema mostrado na figura 2.3 a seguir, como uma sintese da

Andlise de Risco e seus desdobramentos.

ANALISE DE RISCO

: I

Identificar Perigos Avaliar Riscos Associados

! l

o Agentes Fisicos; _ ) _ _
Avaliar Frequéncia do Avaliar Consequéncia

e Agentes Quimicos;
S Evento Perigoso do
e Agentes Biol6gicos;
Evento Perigoso
e Agentes

Ergonémicos. ‘

|

ALVOS

e Humanos;
Patrimoniais; . ; i

¢ Patrimoniais; —  Nivel de Risco Tolerado |, Controle dos Riscos

e Ambientais.

Figura 2.3 — Sintese da anélise de risco.
Fonte: Adaptado de CAPONI (2004).
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3. 0S RADIOFARMACOS E SUAS APLICACOES

3.1 Historico

Nos primordios das aplicagdes da radiacdo ionizante para fins médicos, os efeitos bioldgicos
indesejaveis causados por suas doses, eram tratados por médicos radiologistas. Com o estudo
desses tratamentos concluiu-se que o assunto devia ter um carater preventivo para evitar
detrimentos, que significa dano total esperado, causado pelo efeito estocéstico, em um grupo
de individuos, como resultado da exposicao deste grupo a radiacdo ionizante. Em raz&o disso,
o0 estudo deixou de ser realizado apenas pela medicina radiologica e passou a ser realizado por

ciéncias multidisciplinares.

Em 1928, durante o Il Congresso Internacional de Radiologia, em Estocolmo, Suécia, foi
fundada a Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica (ICRP), destinada ao estudo a
respeito do carater preventivo para os efeitos estocasticos. A ICRP publica recomendacdes
periddicas atualizadas sobre estudos com radiacdo ionizante. Essas recomendagdes sdo
adotadas pela International Atomic Energy Agency (IAEA), que efetua publicacBes da série

de seguranca, “Safety Series”- SS, para serem utilizadas pelos seus paises-membro.

A Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN, 6rgdo oficial responsavel por regular e
fiscalizar o uso da radiagdo em nosso Pais, baseia-se nessas publicacbes para estabelecer as
suas normas basicas de radioprotecdo. Apos a determinacdo do uso da energia atbmica para
fins pacificos, em 1955, a ICRP criou em 1958 um programa de protecdo a raca humana e ao
meio ambiente, introduzindo recomendacdes para se obedecer a um sistema de limitacdo de
doses de radiacdo (ICRP Publication 1).

A IAEA s0 apresentou suas primeiras normas sobre limites de dose em 1962, através da Basic
safety standards for radiation protection (Safety Series No. 9). Estas primeiras
recomendacdes eram conhecidas como LAMP — Limites Anuais Maximos Permissiveis de
dose de radiagdo. Em 1967, surgiram novas publicacfes tanto na ICRP Recommendations of
the international commission on radiological protection, como da IAEA, através de um

trabalho conjunto entre as duas Instituicbes (Safety Series N°. 9).
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3.2 Radiofarmacos

Historicamente, os radiofarmacos comecaram a ser utilizados em 1905, ap06s a descoberta do
Raio-X, em 8 de novembro de 1895 por Wilhelm Conrad Roentgen em seu laboratorio, com
apresentacdo publica de sua descoberta em 6 de janeiro de 1896. Neste cenério, diversos
personagens importantes foram destaques, dentre eles Marie Sklodowska (mais tarde Marie
Curie), Henri Becquerel e Pierre Curie (EARLY, LANDA, 1995).

Em marco de 1896, ano seguinte aquele em que o fisico alemao Wilhelm Conrad Roentgen
(1845-1923) descobriu os raios X, o fisico francés Antonie Henri Becquerel (1852-1908)
verificou que sais de uranio emitiam radiacbes capazes de produzir sombras de objetos
metalicos sobre chapas fotogréficas, envoltas em papel preto. O fato que mais impressionou
foi a espontaneidade das emissdes. Essa radiagdo Becquerel nominou de “radiagdo

penetrante” (SANTOS-OLIVEIRA, 2010).

Para demonstrar que a radiacdo provinha do préprio uranio, Becquerel trabalhou com muitos
sais desse elemento. Tudo demonstrava que as radiacfes eram proporcionais a concentracao
de urénio. Verificou ainda, que esta proporcionalidade permanecia inalterada através de
variacOes de temperatura, de campos magnéticos e elétricos, de pressdo e até estado quimico.

Entre os cientistas que mais se interessavam por essa descoberta, destacou-se o casal “Curie”,
Pierre (Franca 1859-1906) e Marie Sklodowska (Polonia 1864-1934), que trabalhavam no
laboratério de Becquerel. O casal Curie preocupou-se em verificar se 0s outros elementos

uimicos emitiam esses raios, cuja denominacdo “radioatividade” foi dada pela propria Marie
9

Curie (EARLY, LANDA, 1995).

Ainda segundo o autor, Pierre Curie dedicou-se a separacdo dessa misteriosa substancia
radioativa e para tanto trabalhou juntamente & sua esposa em condi¢des precarias, durante
mais de dois anos, tendo analisado algumas toneladas desse minério. Finalmente em Julho de
1898, obtiveram uma pequena quantidade de um composto denominado polénio. Além do
polbnio, descobriram e separaram, em Dezembro de 1898, outra substancia radioativa

denominada radium.
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Figura 3.1 Marie e Pierre Curie Figura 3.2 Henry Becquerel
Fonte: Early, Landa (1995) Fonte: Early, Landa (1995)

O primeiro uso de radiofarmacos em humanos ocorreu em 1927. Nesse ano, Blumgart e Yens
mensuraram a circulacdo sanguinea de um paciente ap0s a injecao de uma solucéo salina que
havia sido exposta ao radénio. Depois da experiéncia de Blumgart e Yens, um experimento
de Hertz, Roberts e Evans em 1938 deu inicio a utilizacdo na clinica médica de radioisotopos.

Nela foi usado lodo-131 para estudos da funcdo da tiredide.

De acordo com Tewson; Krohn (1998), os radiofarmacos servem a dois propdsitos: O
primeiro, e mais pragmatico deles, é o uso como composto marcado administrado a um
paciente para observar alteracGes fisiologicas e/ou distribuicdo anormal do composto
administrado e, assim observar alguma anormalidade fisiopatoldgica, como no caso de
exames realizados para perfusdo miocardica. O segundo é o uso como medicamento para
tratamento de doengas, entre elas tumores, como exemplo as sementes de lodo-131 para

tratamento de tumor da tiredide.

Atualmente a definicdo mais aceita, entre as diversas existentes, € que os radiofarmacos séo
medicamentos com finalidade diagndstica ou terapéutica que, quando prontos para 0 uso,
contém um ou mais radionuclideos (SANTOS-OLIVEIRA, 2010).

Os radiofarmacos compreendem ainda os geradores de radionuclideos, os kits para a
preparacdo de radiofarmacos e os percursores de radiofarmacos. O gerador de radionuclideos
é qualquer sistema de preparacdo de radiofarmacos, onde se utiliza um radionuclideo que

decai em um outro radionuclideo, o qual é eluido (por um sistema cromatografico ou extraido
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por qualquer outro método de extracdo) para a preparacao do radiofarmaco.

Os Kits para a preparacdo de radiofarmacos podem ser qualquer preparacdo para ser
reconstituida e/ou combinada com radionuclideos na preparacdo final de radiofarmacos.
Quanto aos precursores de radiofarmacos, estes podem ser qualquer radionuclideo produzido

por radiomarcacao de uma outra substancia qualquer, antes da administragdo ao paciente.

De acordo com Mather (2001) radiofarmécia é cientificamente reconhecida como a
subespecialidade essencial para a medicina nuclear. Sem os radiofarmacos, procedimentos
radiodiagnosticos ou radioterapéuticos ndo poderiam ser realizados. Os radiofarmacos
utilizados em sua maioria, com algumas poucas diferencas, sdo 0s mesmos usados em todo o

mundo.

Segundo Westera (2003) a producdo de radiofarmacos tem vérias peculiaridades e envolve
dois aspectos fundamentais: a protecdo radioldgica e o trabalho em condi¢cbes especiais de
assepsia. O manuseio de radiofarmacos é potencialmente perigoso. O nivel de risco depende,
particularmente, do tipo de radiacdo emitida e do tempo de meia-vida do radioisotopo usado.
Atencdo especial deve ser dada ao risco da contaminagdo cruzada, assim como ao rejeito
produzido no final de cada linha de producdo de radiofarmacos.

Sendo os radiofarmacos em sua maioria injetaveis, estes devem cumprir com todas as
condicBes de medicamentos estéreis, para tanto o ambiente de produgdo e controle de
qualidade deve ser classificado, isto €, feito usando-se fluxo laminar e filtros classificados
HEPA (High Efficiency Particulate Air), além de procedimentos de limpeza e esterilizacdo
adequados (WESTERA, 2003).

A preparacdo de um produto final radioativo, a preparacdo da dose a ser administrada e a
administracdo dessa dose ao paciente deve ser feita 0 mais proximo possivel, seguindo sempre
os parametros de qualidade, seguranca (sanitaria e nuclear) e eficacia. De maneira que
cumpra com todas as exigéncias inerentes a medicamentos, parametros de qualidade devem
ser estabelecidos e as Boas Praticas de Fabricagdo devem ser seguidas, assim como as normas
de seguranca radioldgica e saude dos trabalhadores. A figura 3.3 ilustra a manipulagéo de
radiofarmacos, onde se pode observar a proximidade das méos do trabalhador ao material

radiativo.
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Figura 3.3 Manipulacéo de radiofarmacos
Fonte: Perkins (1996)

3.3 A tecnologia PET para o uso dos radiofarmacos

De acordo com Jones (1982) ja se discutia a grande aplicacdo da tecnologia PET desde o
inicio da década de 80, contudo, baseado na literatura disponivel, no desenvolvimento dos
radiofarmacos e no valor de implantacdo, na época, esta foi considerada uma técnica fadada
ao fracasso. Com o passar do tempo, a PET passou a ser largamente utilizada para a deteccao
de tumores e metastases e na monitoracdo da resposta ao tratamento do cancer (SMITH,
1998; SASAKI, 1998). Isso levou consequentemente, ao aumento do uso do FDG-18, que

passou a ser o principal radiofarmaco usado em combinacgdo com a tecnologia PET.

A tecnologia PET — Positron Emission Tomography (tomografia por emissao de poésitron) é
uma tecnologia que fornece informacdes fisiologicas e bioquimicas precisas, baseada no
metabolismo celular do corpo humano (FINN, 1999). O diagnéstico por medicina nuclear é
baseado no mapeamento de um 6érgdo que absorveu uma determinada quantidade de um
radiofarmaco.

Ja se sabe que a tomografia por emissdo de positrons se utiliza basicamente do fato de que a
matéria se aniquila com a antimatéria. No caso, o corpo do paciente é constituido por matéria,
ou seja, por elétrons, que se aniquilam com a antimatéria emitida por um radionuclideo
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emissor de positrons.

Portanto o imageamento por emissdo de positrons se inicia com a aplicacdo de um
radiofarmaco emissor de positron. Em alguns minutos, o isétopo se acumula em uma area do
corpo em que o radiofarmaco tem afinidade. O is6topo radioativo entdo decai por emissdo de
positron, o qual colide com um elétron livre normalmente antes de atravessar 1 mm do ponto
de emissdo (FRAZEE, 2004).

Os radiofarmacos utilizados em tecnologia PET (Positron Emission Tomography) sao
produzidos em instalacfes especiais, com acelerador de particulas denominado ciclotron
(onde sdo produzidos os radioisétopos), em seguida sdo processados em laboratorios de
radiofarmacia compostos de elevada radioatividade no interior das chamadas células-quentes
(figura 3.5), que sdo blindadas, estanques, de operagdo semi-automéatica (com

telemanipulador) e funcionando numa atmosfera rigorosamente controlada.

Unidade de
Pr

Het Cefl BES2

Aniquilagio Reconatituighe de Imagem

Figura 3.5 Células-quentes
Fonte: Comecer (2009)
Figura 3.4 — PET SCAN (esquema de obtencéo da imagem)
Fonte: CNEN (2009)

O uso da tomografia por emissdo de pdsitron tem crescido grandemente, principalmente nas
ultimas duas décadas. Esta afirmacao pode ser facilmente corroborada pelo crescente nimero

de instalacbes PET, assim como dos procedimentos clinicos utilizando esta tecnologia,
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principalmente os procedimentos em oncologia, cardiologia e neuromedicina (SANTOS-
OLIVEIRA, 2010).

A capacidade de se produzir compostos radiomarcados, combinada com o desenvolvimento
significativo da tecnologia de detecgdo de radiacdo permitiram uma mudanga no escopo e o
crescimento do potencial de aplicacdo de radionuclideos na medicina. Atualmente, a maioria
dos estudos clinicos e das condutas clinicas que utilizam PET para a avaliacdo do
metabolismo tumoral é feita utilizando analogos da glicose e/ou aminoacidos radiomarcados
(SANTOS-OLIVEIRA, 2010).

Em relacdo ao crescimento da tecnologia PET e dos procedimentos clinicos que utilizam a
tomografia por emissdo de positron, servem como prova da importancia os dados

apresentados na tabela 3.1.

Tabela 3.1 — Distribuicdo mundial de todos os tipos de radiofarmacos em 2006

Regido Mercado em US$ milhdes %

EUA 531 47

Asia 298,3 26,4
Europa 220,4 19,5
América Latina 28,5 2,5
Outras Regides do globo 51,8 4,6
Total 1.130 100

Fonte: Santos-Oliveira (2010).

3.4 Aspectos gerais do radiofarmaco FDG-18

O mais utilizado dos radiofarmacos para Tomografia Por Emissdo de Positrons é o FDG-18,
ou deoxiglicose marcada com fllor-18, que € um emissor de pdsitrons, possui meia vida curta

e faz parte do objeto desse trabalho.

Como alguns tumores malignos tém um consumo de glicose mais elevado do que os tecidos

sadios, eles acumulam esse tragador, de forma que tumores aparecem claramente nas imagens,
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conforme figura 3.6.

Figura 3.6 — Imagem formada a partir de um tomégrafo PET
Fonte: Pesquisa de campo

A fusdo das imagens da tecnologia PET com as da Tomografia Computadorizada (TC) levam
a diagnosticos precisos em oncologia. Outros radiofarmacos, baseados em emissores como o
carbono-11, o nitrogénio-13 e o oxigénio-15, ampliaram o leque de opg¢des no emprego da
tecnologia PET para as areas como neurologia, cardiologia entre outras.

A sintese de compostos radiomarcados € um dos aspectos mais criticos na elaboracdo de um
radiofarmaco. O FDG-18, por exemplo, produzido por um bombardeamento de &gua
enriquecida com O-18, tem seu ponto critico na etapa de sintese (TOCHON-DANGUY,;
SACHINIDIS; EGAN et. al., 1999).

A tecnologia para fazer radionuclideos e a quimica para fazer os radiofarmacos para PET ou
simplesmente, radiofarmacos PET tem tido enorme desenvolvimento desde a Ultima década
(TEWSON; KROHN, 1998).

Estes isotopos radioativos sdo comumente produzidos em ciclotrons, ou seja, aceleradores de
particulas, conforme figura 3.7, como dito anteriormente, nos quais prétons e outras particulas
subatdmicas carregadas eletricamente sao dirigidas, com alta velocidade a um alvo, onde os

atomos de um material apropriado sofrem uma reacdo nuclear. Para a producdo do FDG-18,
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prétons sdo dirigidos a um alvo de agua enriquecida em um is6topo raro de oxigénio, 0
oxigénio-18. No ciclotron, os prétons sdo acelerados pela aplicagdo de uma alta tenséo

oscilante.

Figura 3.7 — Ciclotron IBA

Fonte: Pesquisa de campo

O fldor-18 tem um periodo de meia-vida de 110 minutos. Isso quer dizer que a quantidade de
radiacdo que ele emite por segundo cai a metade a cada 110 minutos. Como existe uma
quantidade Otima para a realizacdo de um exame, o FDG-18 deve ser produzido nas

imediag0es da clinica, para se evitar perdas.



4. PROTECAO RADIOLOGICA

A protecdo radiologica ou, simplesmente, radioprotecdo pode ser traduzida atualmente como a
preocupacdo de proteger as pessoas e 0 meio ambiente dos efeitos nocivos das radiagdes
ionizantes e das substancias radioativas, sem privar a humanidade dos beneficios que podem
se originar do uso da energia nuclear. Por isso a radioprotecdo tem como objetivo a protecao
da populacdo em geral, ou seja, o grupo de individuos que ndo esta necessariamente
envolvido, mas que sofre por estar proximo as instalaces nucleares ou radiativas, assim

como os trabalhadores cujas atividades estdo relacionadas as radiagdes ou materiais

radioativos (CNEN-NN 3.01, 2005).

A seguir um breve historico da protecédo radioldgica no Brasil e no mundo (CNEN, 2006).

1895

1896

1897

1900

1928

1950

1951

1962

1972

Roentgen observa uma radiacdo até entdo desconhecida e denomina de raios - X.

Becquerel descobre a emisséo da radiagcdo de uranio e denomina de radiagéo

ativa.

Marie Curie langa o termo radioatividade, juntamente com seu marido Pierre

descobre os elementos radio e poldnio.

20 elementos sdo conhecidos. Observa-se beneficios e nocividades decorrentes
da manipulacdo da radiacdo. Conclui-se que medidas de protecdo sao

necessarias.

Por ocasido do 2° Congresso Internacional de Radiologia, da Sociedade
Internacional de Radiologia, decidiu-se estabelecer o “Comité Internacional de

Protecdo ao raio X e radium.

O nome do comité ¢ alterado para “Comissdao Internacional de Protegdo

Radiologica — ICRP”.
Acontece a 1° publicagéo - publica¢do n.1 da ICRP.

E criada no Brasil a Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN e seu 6rgio

de fiscalizagdo - o Laboratdrio de Dosimetria.

O Laboratério de Dosimetria é transferido para a Companhia Brasileira de

Tecnologia Nuclear - NUCLEBRAS. O nome é mudado para Instituto de



1976

1979

1987

1988

1989

Radioprotecao e Dosimetria - IRD.

Sai 0 decreto 77.052 de 19/01, que dispde sobre a fiscalizacdo sanitéria (art. 3° -
V).

O IRD é reincorporado a CNEN - agora 6rgédo de pesquisas e fiscalizacéo.

A violacdo de uma fonte de césio-137 de 1.375 curies deu origem ao acidente

radiologico de Goiania.

O Ministério da Saude (MS), Ministério do Trabalho (MT), Ministério de
Urbanismo e Meio Ambiente, Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR), Conselho
Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS) e Comissdo Nacional de Energia

Nuclear (CNEN), elaboram um termo de compromisso formalizado em 25/11/87.

Antes da formalizagdo do termo, responsaveis pela vigilancia sanitéaria de todos

0s estados, reinem-se em Goiania.

E assinado o termo que estabelece a criacdo de laboratérios de referéncia para o
suporte técnico das acdes de vigilancia sanitaria, no campo das radiacbes

ionizantes.

Dezembro - o governo procura como solucdo imediata para evitar outros

sinistros, promover um curso para técnicos em vigilancia sanitaria.

A DVS - Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Parand., inicia o cadastramento de
todas as fontes de radiacdo ionizante do estado e inicia a estruturagéo do SPR -

Servico de Protecdo Radioldgica.

Em 16/11/89, a Secretaria de Saude do Parana - SESA/PR., em convénio com a
CNEN, inaugura o 1° Laboratorio de Referéncia em Prote¢do Radiologica - LPR
- do pais.

O servigo de protecdo radiolégica em radiodiagndstico médico é descentralizado

para a 2° Regional de Saude.

O SPR/LPR desenvolve atividades de rotina em cadastramento e inspecdes em

radiodiagnostico — (exceto Curitiba), radioterapia, medicina nuclear, industria e

54
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pesquisa.

E apresentado durante o Il Congresso Regional International Radiation
1995 Protection Association - IRPA, o “programa estadual de protegdo radiologica

para 0s 6rgdos de saude do Parané - Brasil”

Dentro da reforma organizacional da SESA, sdo desenvolvidos cursos, oficinas
Apartir de trabalho, treinamentos em servigo para técnicos das Vigilancias Sanitarias
de 1996 Regionais e Municipais em consonancia com os principios de descentralizagéo e
municipalizacio do Sistema Unico de Satde - SUS, capacitando-o0s para as agoes

de vigilancia no contexto da Protecdo Radioldgica.

A utilizacdo das radiacdes em diversas areas da atuacdo humana é crescente e com ela
aumenta também a necessidade de se aprimorar cada vez mais a radioprotecdo, em especial
para os trabalhadores que desenvolvem suas atividades em locais onde existe o risco de
exposicdo as radiagBes ionizantes, incluindo neste caso a produgdo de radiofarmacos
(MENDES, 2004).

O objetivo principal da radioprotecdo dos trabalhadores é obter e manter as condi¢Bes de
trabalho aceitavelmente seguras e satisfatdrias. Uma vez atingido este objetivo torna-se
necessario verificar se o sistema de seguranca implantado é eficiente e comprovar se essa

eficiéncia é continua com o passar do tempo.

Para tanto, existem tecnicas que devem ser utilizadas, dentre elas a dosimetria das radiacoes,
que é uma maneira de se determinar a taxa de exposicdo ou taxa de dose absorvida dos
individuos expostos as radiagdes ionizantes (ICPR, 2008), cujos resultados colaboram no
aprimoramento da protecdo radiologica, e consequentemente, previnem exposicdes a doses

excessivas e desnecessarias.

Em geral, a dosimetria € realizada para mensurar doses recebidas pelo corpo inteiro, mas
quando trabalhadores manipulam materiais e substancias radioativas, podem expor suas
extremidades a doses significativamente maiores que as doses recebidas pelo restante do
corpo (TSOPELAS, 2003).
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A exposicdo de extremidades ocorre com freqiiéncia durante a manipulacdo de fontes ou
substancias radioativas na producéo de radiofarmacos (WHITBY e MARTIN, 2005). Nestes
casos para se obter uma dosimetria mais precisa e representativa da exposi¢ao ocupacional,
torna-se extremamente importante a utilizacdo de dosimetros de extremidade capazes de

mensurar as doses localizadas recebidas (BARTH, 2004).

De maneira geral, este tipo de monitoracdo de extremidade esta baseada no posicionamento
de dosimetros em locais estratégicos, ou seja, nas partes do corpo mais proximas as fontes de
radiagdo (CECATTI, 2004).

No Brasil, a legislacdo exige que a monitoracdo individual dos individuos ocupacionalmente
expostos as radiacGes ionizantes seja realizada por servicos de monitoracdo externa que

disponham de técnicas dosimétricas para medir doses de radiagdo X e gama (CNEN, 2006).

4.1 Principios da protecdo radioldgica

A protecdo radioldgica (ou radioprotecdo) segue basicamente trés principios a partir dos quais
as diretrizes, a legislacdo e préaticas com fontes de radiacdo ionizante, sdo estabelecidas. Os
principios sdo aplicaveis a qualquer area de atuacdo e uso da radiacdo, incluindo a producéo
de radiofarmacos. Os principios de radioprotecdo sao (CNEN-NN-3.01, 2005):

e Principio da justificacdo;

e Principio da otimizacéo;

e Principio da limitacdo de dose individual.
A seguir sdo detalhados esses principios.
4.1.1 Principio da justificagdo
Segundo a norma da CNEN-NN-3.01, o principio € que “em qualquer atividade envolvendo
radiacdo, a exposicdo deve ser justificada em relagcdo a outras alternativas e produzir um

beneficio liquido positivo a sociedade”.

A justificacdo esta relacionada a verificacdo da necessidade, ou ndo, de se utilizar fontes de
radiacdo em um dado setor de nossa sociedade. No Brasil, a CNEN, autoridade maxima para
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questdes relacionadas a radiacdo, vale-se muito desse principio para avaliar situacdes em que
fontes de radiacdo séo utilizadas, ou estejam em vias de serem aplicadas para uma finalidade

especifica.

Os beneficios liquidos positivos a sociedade podem envolver aspectos sociais, econémicos,
tecnoldgicos, entre outros. Tudo dependera da finalidade da aplicacdo da radiacéo.

4.1.2 Principio da otimizagao

No segundo principio, denominado “principio da otimizagdo” a preocupagdo esta relacionada
a forma com que as empresas se organizam para realizar o trabalho. Segundo a norma da
CNEN-NN-3.01, o projeto, o planejamento do uso e a operacdo de instalacGes ou de fontes de
radiacdo devem ser feitos de modo a garantir que as exposi¢cdes sejam tdo baixas quanto

razoavelmente exeqivel, levando-se em consideracéo fatores sociais e econdmicos.

O Principio da otimizacao deixa clara a preocupa¢do com a forma de aplicacdo dos padrdes de

qualidade, relacionadas a seguranca do trabalhador, publico e meio ambiente.

Pode-se entender esse principio como a necessidade de implementar um sistema de garantia

da qualidade em todas as atividades, que envolvam ou possam envolver o uso da radiacao.

Dessa forma, a capacidade operacional, controle de qualidade em equipamentos, seja com
relacdo a fontes de radiacdo ou equipamentos de monitoracdo, devem ser cuidadosamente
planejados, para que o risco de acidentes possa ser minimizado, independentemente das doses
de radiacdo. Todavia a expressdo “manter as doses tdo baixas quanto razoavelmente
exeqiiivel”, ainda ndo garante doses de radiagdo, que ndo venham a afetar a satde dos
trabalhadores que se expdem ocupacionalmente a radiagdo, visto que “manter as doses tao

baixas quanto exequivel, € muito relativo.

Convém destacar essa expressao porque, os niveis de radiacdo na producdo de radiofarmacos
sdo elevados, devido a atividade dos radioisotopos, principalmente os de meia-vida curta.
Sendo assim, ainda ndo se pode considerar as taxas de doses razoaveis. Faz-se necessario o

estabelecimento de a¢Bes mais eficazes que busquem niveis de radiacdo realmente aceitaveis.
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Dessa forma, a protecéo radioldgica vale-se do terceiro principio, chamado de “principio da
limitacdo de dose individual”, como forma de controlar a geracdo de elevados niveis de

radiacdo, como sera explicado a seguir.

4.1.3 Principio da limitac&o de dose individual

Este principio estd relacionado aos limites anuais de dose de radiacdo, que profissionais
ocupacionalmente expostos a radiacdo e individuos do pablico possam receber. Segundo a
norma da CNEN-NN-3.01, as doses individuais de trabalhadores e individuos do publico ndo
devem exceder os limites anuais de dose equivalente estabelecido pelas autoridades

competentes no Pafs.

No Brasil, a CNEN com base em suas normas de radioprotecéo, estabelece limites anuais de
dose de radiagdo, que trabalhadores ocupacionalmente expostos podem receber. A CNEN
estabelece ainda, limites de dose de radiacdo para pessoas que ndo trabalham com radiacéo.
Estes limites foram estabelecidos, levando-se em consideracdo os danos a salde do ser
humano, fundamentados em estudos sobre as conseqliéncias de acidentes radiolégicos com
trabalhadores que vém ocorrendo ao longo dos anos. A CNEN adota 50 mSv para
trabalhadores e 1 mSv para pessoas do publico, como doses equivalentes limites,

considerando-se 12 meses consecutivos.

Convém salientar, no entanto, que algumas atividades que requerem a aplicacdo da radiacéo
ndo necessitam de valores de doses equivalentes anuais, nos limites especificados pela CNEN.
Estes valores sdo limites maximos, a partir do qual o evento ou eventos que ocasionaram
doses acima de 50 mSv para trabalhadores e 1 mSv para publico, passam a ser considerados

significativos em termos de seguranca.

Quando a atividade envolvendo radiacdo ionizante, em funcdo das proprias caracteristicas
operacionais, produzem doses de radiagdo muito inferiores aos limites maximos referendados
acima, a CNEN estabelece para a organizacdo, limites autorizados, 0s quais passam a

substituir os limites primarios (50mSv e 1 mSv).

O ICRP (2008) sugere limites para restringir a exposi¢do de trabalhadores as radiagdes

ionizantes, resumidos na figura 4.1.
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Efeito Biologico Grandeza Org&o ou Tecido | Maximo permitido
20 mSv/ano
Estocastico Dose efetiva Corpo inteiro Ponderada para um

periodo definido de 5

anos
Cristalino 150 mSv
Deterministico Dose equivalente Pele 500 mSv
Maos e Pés 500 mSv

Figura 4.1 — Limites de doses recomendados (ICRP, 2008).

No Brasil, 0 Anexo N°.5 da Norma Regulamentadora N°.15 da Portaria 3214/78 do Ministério
do Trabalho e Emprego legisla sobre a exposi¢cdo ocupacional as radiaces ionizantes. Este
Anexo remete a Norma CNEN-NE 3.01: “Diretrizes basicas de radioprote¢do”, de Julho de
1988, hoje substituida pela Norma CNEN-NN- 3.01:”Diretrizes basicas de protegdo
radiologica”, publicada no Diario Oficial da Unido, em sua versdao final em 18/01/2006
(CNEN, 2006), que estabelece os limites primarios anuais de dose efetiva de 20 mSv, dose
equivalente de 500 mSv para a pele, 150 mSv para o cristalino e de 500 mSv para

extremidades.

Os principios de protecdo radioldgica, juntos perfazem a filosofia geral de segurancga a ser
aplicada em qualquer atividade que faca uso da radiacdo, incluindo a producdo de
radiofdrmacos. O proposito com a aplicacdo dos principios é de se certificar que as operacgdes
com fontes de radiacdo ionizantes sejam desenvolvidas dentro de adequados padrdes de

seguranga.

4.2 Principais recomendac0es internacionais de seguranca radioldgica

A Agéncia Internacional de Energia Atdmica, através das “Safety Series”, estabelece
basicamente dois aspectos a serem considerados na producdo de radiofarmacos. O primeiro
se refere ao objetivo da protecdo contra a radiacdo e o segundo, a seguranga durante as
operacdes com fontes de radiacdo (Safety Series N°14, 1980).
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O segundo objetivo estabelecido pela IAEA relaciona-se a seguranca. Segundo ele, o objetivo
da seguranca, em atividades como a producdo de radiofarmacos, é promover a protecao
individual e da sociedade, contra danos provocados por fontes de radiacdo abertas, através de

um efetivo gerenciamento e manutencéo das atividades.

A “Safety Series” deixa claro que esses objetivos aplicam-se as atividade de construcéo,
manutencdo, comissionamento, operacao, gerenciamento e descomissionamento de projetos
voltados para a producdo de radioisotopos e manuseio de fontes abertas. Além disso, a IAEA

reforca alguns conceitos e pontos a serem considerados na aplicacdo dos objetivos.

Para os projetos relacionados a producdo de radiofarmacos, especifica que devem incluir
sistemas de seguranca suficientes para prevenir, detectar e corrigir procedimentos, seja em
condi¢cBes normais de operagdo, considerando-se sempre as boas praticas de engenharia e
conceitos de redundéancia, diversidade e qualidade assegurada. Além disso, procedimentos
gue envolvam exposicdo a radiacdo devem ser inspecionados como parte integrante de um
programa formal de gerenciamento, a fim de garantir a continuidade da seguranca nas
operacdes (Safety Series N°.84, 1987).

Enfatiza também, a necessidade do controle da seguranga por uma area especifica, no caso, o
setor de seguranca radioldgica. As praticas recomendadas pela IAEA tém como base as
experiéncias acumuladas através da ocorréncia de acidentes no mundo inteiro e em trabalhos

técnicos-cientificos, desenvolvidos por “experts” no assunto.

As empresas que atuam com a utilizacdo de radiacéo ionizante podem se valer de documentos
complementares, que podem auxiliar no controle das exposi¢des ocupacionais, ou na adogao

de padrdes de seguranca para operacdes especificas.

Como se pode observar existe inUmeros aspectos relacionados a seguranca e estabelecimento
de padrbes de seguranca para os profissionais que atuam utilizando fontes de radiagéo
ionizante ou que trabalham em locais que estéo sujeitos a esse tipo de exposi¢do. Em fungéo
da complexidade de aspectos a serem considerados, das particularidades existentes em cada
pais e das dificuldades socio-econdmicas, o trabalho de assegurar adequados padrdes para a

segurancga de profissionais ocupacionalmente expostos a radiagdo, torna-se uma tarefa ardua.
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No Brasil, a Comissdo Nacional de Energia Nuclear ndo tem medido esforgos no sentido de
aplicar as politicas, recomendacfes e sugestdes de melhoria na seguranca das operacoes
desenvolvidas pelas empresas nacionais, através de suas normas de radioprotecdo, procurando
facilitar o entendimento de muitos aspectos ligados a seguranca e protecao contra os efeitos
da radiacdo ionizante. Essas normas formalizam a boa pratica na atividade, devendo as

empresas demonstrar que estdo aptas a utilizar as fontes de radiacao.

4.3 Regulamentos nacionais de seguranca radiologica

As principais normas de seguranca radiolégica aplicaveis a producdo de radiofarmacos sdo as
seguintes:

- CNEN-NN-3.01 — Diretrizes basicas de protecdo radioldgica;

- CNEN-NE-3.02 — Servicos de radioprotecao;

- CNEN-NE-5.01 — Transporte de material radioativo;

Primordialmente a descri¢do dos principais requisitos normativos estabelecidos pela CNEN,
aplicaveis a producéo de radiofarmacos, serd feita uma descrigdo das atividades da mesma,

que é a autoridade competente em nosso pais nesse assunto.

4.4 Comissao Nacional de Energia Nuclear

A atividade de licenciamento consiste em avaliacGes de segurancga que véo desde o projeto da
instalagdo, passando por sua entrada em operacdo, até uma futura desativacdo, processo

denominado “Descomissionamento”.

A CNEN exerce a fiscalizacdo da constru¢cdo do empreendimento e executa os testes pré-
operacionais atraves dos seus Institutos distribuidos no Pais (figura 4.2). Com a fiscalizacéo, é
possivel verificar se as normas de garantia da qualidade estdo sendo praticadas. Nos trabalhos
relacionados a prospeccdo, pesquisa, lavra, industrializacdo e comercializacdo de minerais e
minerios nucleares e outros de interesse para a area nuclear, a CNEN exerce atividades de
fiscalizacéo e controle. Quando se trata de manipular materiais radioativos ou nucleares, uma

série de normas elaboradas pela CNEN regula essas atividades.
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COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

DIFOR- CE

CRCN -PE

CDTIN - MG
COLAB

Escritorio - DF
Sede

IRD -RJ
IEN
DIANG

DIGOI- GO

Figura 4.2 — Distribuigdo dos Institutos da CNEN no Pais
Fonte: CNEN, 2010.

Referem-se a instalacfes nucleares e radioativas; posse, uso e manuseio de material nuclear;
transporte e tratamento de rejeitos radioativos; protecdo individual, ocupacional e ambiental
contra radiacfes; medidas relacionadas a radiacdo, e tantos outros assuntos relevantes que
dizem respeito a seguranca. Os profissionais que lidam com radiacbes devem trabalhar

obedecendo a tais normas.

Em radioprotecdo, desenvolve-se uma série de atividades voltadas a proteger a populacdo em
geral, trabalhadores que lidam com radiacdo e meio ambiente. A CNEN realiza monitoracao
individual, visando estimar a dose de radiagdo recebida por pessoas expostas ocupacional ou

acidentalmente a radiacéo.

Também fiscaliza as condi¢fes de protecdo radiologica de trabalhadores nas instalacGes
nucleares e radioativas. A monitoracdo ambiental é outra forma de assegurar que 0s niveis
permitidos de dose ndo estejam sendo excedidos. E importante salientar que apenas
profissionais devidamente certificados pela CNEN podem lidar com materiais radioativos,

responsabilizando-se por atividades especificas ou pela instalagdo como um todo (CNEN-NN-
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3.03, 1999). Para obter essa certificagdo, o profissional passa por rigoroso processo de
selecdo com a realizacdo de exames especificos, abrangendo provas teoricas e praticas. Para
uma instalacao entrar em funcionamento é necessario possuir em seu quadro de pessoal, esses

profissionais cadastrados pela CNEN.

4.4.1 Norma CNEN NN 3.01 — Diretrizes basicas de protecdo radioldgica

A norma CNEN 3.01 estabelece as diretrizes basicas de protecdo radiologica, limites,
obrigagdes e controles basicos para a protecdo do homem e do seu meio ambiente, contra
possiveis e indevidos efeitos causados pela radiacdo ionizante. Por ser uma norma genérica,
aplica-se a qualquer atividade envolvendo radiacdo ionizante no pais. A seguir sao

apresentados alguns aspectos relevantes para aplicacdo na producao de radiofarmacos.

No inicio da norma, temos no item “5.1.1 — Disposi¢des gerais” a seguinte redagdo: Nenhum
trabalhador deve ser exposto a radiagdo sem que:

a) Seja necessario;

b) tenha conhecimento dos riscos associados ao seu trabalho;

c) esteja adequadamente treinado para o desempenho seguro de suas funces.

A exposicdo de trabalhadores a radiacdo € um tema bastante polémico. 1sso porque a
atividade, em si, requer que o trabalhador de exponha a radiacdo. Porém, questiona-se muito
as circunstancias que isso ocorre. O fato de expor-se ocupacionalmente a radiacdo ja torna a
situacdo, no minimo, intrigante, pois deve-se levar em consideracdo as condi¢fes para que a

exposicéo ocorra.

Atualmente, acredita-se que a contribuicdo de procedimentos realizados de maneira
inadequada, equipamentos com problemas, e principalmente questdes que fogem do contexto
da é&rea de seguranga radiologica, tendem a contribuir muito para que exposicoes
desnecessarias ocorram. O fato, por exemplo, de contratar um profissional sem preparo
algum, ou mesmo, dificuldades em fornecer condi¢Ges para que possam ser adequadamente

treinados, poderia ilustrar bem a situacéo.

Isso tudo, reflete uma realidade vivenciada pelo profissional nesse tipo de atividade. Da

mesma forma a falta de familiaridade com equipamentos, a auséncia de instrucdes especificas
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de como manusea-los, bem como a falta de procedimentos operacionais de seguranga

adequados, também podem ocasionar exposi¢cdes desnecessarias.

O item 5.1.2 da referida norma, discorre sobre a questdo dos privilégios a trabalhadores, em
detrimentos dos requisitos de seguranca a serem adotados. A norma é clara quando especifica
que “compensagoes ¢ privilégios ndo devem, em nenhuma hipdtese, substituir os requisitos de
segurancga estabelecidos pela CNEN”. Apesar, de ndo muito comum, a possibilidade do
estabelecimento de privilégios a trabalhadores, em detrimento aos requisitos de seguranca,
ndo é descartavel. Muitas vezes, uma dispensa, um adicional nas horas trabalhadas, pode
servir de pretexto para que, de maneira consciente ou ndo, algum aspecto de seguranca seja

preterido.

Entdo, pode-se supor que a possibilidade de recompensas ndao é descartavel, a questdo €
avaliar até que ponto o beneficio oferecido constitui verdadeiramente uma vantagem a ser
considerada. A ocorréncia em si, de problemas dessa natureza dependera de cada
circunstancia. Convém ressaltar que este tipo de acordo pode ser feito, sem o conhecimento

da cupula diretiva da empresa, 0 que pode ser considerado mais grave ainda.

Ainda no item disposi¢des gerais, a norma especifica que pessoas com menos de 18 anos nao
podem ser trabalhadores. 1sso, porque acredita-se que pessoas com menos de 18 anos estejam
ainda em fase de formacdo fisica e psicologica. A ocorréncia de acidentes, envolvendo
trabalhadores com menos de 18 anos, poderia trazer sérios danos a esses profissionais. A
norma também restringe a atuacdo das mulheres com capacidade reprodutiva, ndo

autorizando-as a operar em areas controladas.

Essas areas sdo locais sujeitos a regras especiais de seguranca radiologica, onde os niveis de
radiacdo podem exceder a 3/10 (trés décimos) do limite anual estabelecido para trabalhadores.
O organismo humano suporta niveis de radiacéo diferenciados, a regido abdominal da mulher,
por exemplo, é bastante sensivel a radiacdo, sendo assim a CNEN estabelece esse tipo de

restricao.

Ainda no item 5 da norma CNEN 3.01, sdo estabelecidos os limites de dose de radiagéo para
trabalhadores e pessoas do publico, visando a implementacdo dos principios basicos de

protecdo radiolOgica, tanto para condi¢des de rotina do trabalho, quanto para situacbes de
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emergéncia.

As exposicOes emergenciais, ou seja, as doses provenientes de situacfes de emergéncias,
segundo a norma sao exposi¢cdes deliberadamente ocorridas, exclusivamente no interesse de
salvar vidas, prevenir a escalada de acidentes que possam acarretar mortes, ou ainda, salvar

uma instalacdo de vital importancia para o pais.

Dessa forma, € possivel planejar operacdes e estimar doses de radia¢cdo mesmo em situacdo de
emergéncia. Ja no caso da ocorréncia de acidentes, segundo a norma as exposices sao
involuntarias e imprevisiveis. Pode-se, entdo perceber que eventos que envolvam situagdes
anormais, tem-se duas formas de entendimento, com relacdo as exposi¢ées ocupacionais, 0

acidente em si e a situacdo de emergéncia.

A norma especifica de forma dirigida, as obrigacdes basicas da instalacdo, dos supervisores de

radioprotecdo, responsaveis pela seguranca radiologica, e dos trabalhadores.

Para a direcdo da instalacéo sdo relacionadas, pela norma, as seguintes obrigaces:

- providenciar o processo de licenciamento da instalagéo;

- ser o responsavel pela seguranca radioldgica dos trabalhadores e publico em geral,
qguando do uso de fontes de radiacdo sob responsabilidade da prépria instalagéo;

- manter um técnico especializado em radioprotecdo qualificado pela CNEN, para
gerenciar questdes relacionadas a seguranca radioldgica;

- elaborar procedimentos de seguranca a serem aplicados pelos trabalhadores;

- estabelecer limites de dose seguro para o trabalho com base na legislagdo da CNEN
vigente no pais;

- autorizar exposicgdes de trabalhadores em caso de emergéncias;

- providenciar servigo médico adequado para todos os seus trabalhadores;

- manter atualizados dados relacionados a radioprote¢éo e procedimentos administrativos;

- comunicar @ CNEN situacdes de emergéncia;

- estabelecer infra-estrutura para situaces de emergéncia com autoridades competentes

em atividades de apoio, tais como; bombeiro, defesa civil, etc.

Para os supervisores de radioprotecdo, as atribuicdes sdo as seguintes:

- implementar e orientar a direcdo da empresa nas questdes relacionadas a seguranca
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radioldgica;

- cumprir e fazer os trabalhadores cumprirem os procedimentos de seguranga;

- planejar, coordenar e supervisionar as atividades do servigo de radioprotecdo de modo a
garantir que as exposi¢cdes sejam tao baixas quanto possivel;

- treinar, reciclar, orientar e avaliar o desempenho dos trabalhadores e do proprio servico

de radioprotecéo.

Quanto aos trabalhadores a norma especifica:
- obediéncia aos procedimentos e normas de seguranca;

- informar seus superiores sobre situagcdes anormais durante as operagdes.

4.4.2 Norma CNEN NE 3.02 — Servicos de radioprotecao

Em decorréncia da norma CNEN NE 3.01, surge a norma CNEN NE 3.02 que discorre sobre
a forma de gerenciamento das atividades envolvendo radiacdo, orientando diretamente os
setores de seguranca radioldgica de empresas que empregam a radiacdo ionizante, quanto as
atividades e praticas de gerenciamento de fontes de radiacdo, a serem implementadas e
controladas. A norma CNEN 3.02 pode ser considerada um excelente guia o projeto e o
planejamento dos controles basicos relacionados as fontes de radiacao.

A norma é aplicada a setores de seguranca radioldgica, de instalacbes que operam com
radiacdo ionizante, nas quais inclui-se a producdo de radiofarmacos. A norma inicia
especificando que o Unico 6rgdo dentro da empresa autorizado a tratar das questbes
relacionadas a radioprotecdo € o servico de radioprotecdo. Este servico deve ser controlado
por dois profissionais com especializacdo na area de radioprotecdo e credenciado junto a
CNEN, sendo um deles o supervisor titular e o segundo, o substituto para casos em que 0

titular esteja impossibilitado de exercer suas fungoes.

Anorma CNEN NE 3.02 especifica, no item 6, as atividades do servigo de radioprotecédo, que
abrangem basicamente:

- controle de trabalhadores: monitoracdo individual, avaliacdo das doses de radiacéo
recebidas pelos trabalhadores e supervisdo medica a trabalhadores;

- controle de &reas destinadas a radiagdo: avaliacdo, classificagdo, sinalizagdo e controle

de acesso em areas onde fontes estejam sendo utilizadas, transportadas ou estocadas, além de
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controlar niveis de radiacdo no ambiente;

- controle das fontes de radiacdo: incluindo elaboracdo e implantacdo de procedimentos
para uso, manuseio, transporte e operacdo com fontes de radiacéo;

- controle de equipamentos: basicamente o estabelecimento de um programa de garantia
da qualidade dos equipamentos, sejam eles utilizados para irradiacdo ou monitoracao;

- treinamento de pessoal;

- controles de registros radioldgicos exigidos pela CNEN.

Cada uma das atividades do servico de radioprotecdo é detalhada, tornando claros os aspectos
relacionados aos controles basicos necessarios para a operagdo com fontes de radiacao.

4.5 Equipamentos para a detec¢do da radiacdo ionizante

Um dos principais aspectos ligados a seguranca dos profissionais, que atuam com a radiacdo
ionizante na producdo de radiofarmacos é o adequado controle dos niveis de radiacédo
presentes no local de trabalho. Dessa forma, os equipamentos de detec¢do passam a assumir
um papel de crucial importancia durante operacdes de manuseio com fontes de radiacao

abertas.

A seguir, sdo fornecidas as principais caracteristicas desses equipamentos para a detec¢do da

radiacdo ionizante.

4.5.1 Monitores de leitura indireta

Os monitores de leitura indireta séo utilizados para avaliar doses de radiacdo recebidas pelos
profissionais, em um periodo de trinta dias. Este monitor é pessoal e intransferivel. Um dos
requisitos para que uma pessoa possa entrar em um ambiente que possa existir radiacdo, €
portar esse tipo de monitor. A CNEN estabelece essa obrigatoriedade para areas controladas
(&reas suspeitas de altos niveis de radiacdo ionizante). Apds o uso, no final de cada més, os
monitores de leitura indireta sdo recolhidos e enviados ao laboratério de analise especializado,

para que as doses de radiacdo recebidas pelos profissionais possam ser estimadas.

Os monitores individuais de leitura indireta mais utilizados na produgdo de radiofarmacos séo

os filmes dosimétricos dos dosimetros termoluminescentes. A diferenca entre eles esta,
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basicamente, no processo de leitura dos valores de dose. A leitura de dose de radiagdo nos
filmes é feita, medindo a densidade do filme exposto a radiacdo, devido ao enegrecimento do
filme, j& no caso dos dosimetros termoluminescentes, a obtencdo da dose € feita através do
aquecimento de uma placa de sal, existente no dosimetro, que possui a propriedade de
armazenar a energia recebida quando o dosimetro € exposto a radiacdo. A figura 4.3 mostra
um monitor de leitura indireta do tipo filme dosimétrico, a figura 4.4 mostra um monitor para

extremidades (dedos) e a figura 4.5 mostra um porta-dosimetro para filme dosimétrico.
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Figura 4.3 — Monitor de leitura indireta Figura 4.4 — Monitor de extremidade
Fonte: CNEN (2010) Fonte: CNEN (2010)
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Porta-dosimetro (badge) para filme

Figura 4.5 — Porta-dosimetro para filme dosimétrico
Fonte: CNEN (2010)
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4.5.2 Sinalizadores sonoros

Além dos monitores individuais de leitura indireta, os profissionais atuantes na producdo de
radiofarmacos devem portar, quando em operacdo com fontes de radiacdo, os sinalizadores
sonoros. Estes equipamentos tém a finalidade de fornecer um primeiro aviso ao profissional,
sobre a exposicdo no ambiente. Esses monitores emitem sinais sonoros intermitentes,

variando a freqliéncia de emissdo, de acordo com a taxa de exposicao no local de trabalho.

Assim, quando existem altos niveis de radiagdo, os sinais sonoros tornam-se continuos. O uso
desse equipamento é importante porque a dissipacdo da radiacdo o local é praticamente
instantanea, e a verificacdo nos niveis de radiacdo no detector geiger-miller, durante os

trabalhos, pode demorar alguns segundos.

Além disso, o sinalizador serve como um detector de radiacdao adicional, pois os detectores
geiger-muller podem apresentar problemas de funcionamento. Cada membro da equipe de
profissionais que atua na producdo de radiofarmacos devera portar um equipamento desse
tipo. Assim como os detectores geiger-miller, os sinalizadores sonoros devem sofrer

calibracOes anuais em institutos especializados em metrologia credenciados pela CNEN.

4.5.3 Monitor individual de leitura direta

O monitor individual de leitura direta é uma pequena cdmara de ionizacdo em forma de
caneta, utilizada como monitor pessoal, para determinar a quantidade total de radiacéo
recebida durante um determinado periodo de tempo. Por meio de um dispositivo especial, é
estabelecida uma diferenca de potencial no dosimetro que aparece através de uma fibra que se
desloca até o zero da escala. Depois de um determinado intervalo de tempo, a dose recebida é
lida na escala do dosimetro. Nesse tipo de equipamento, normalmente a escala varia de 0 a
500 mR.

As figuras 4.6 e 4.7 mostram, monitores individuais de leitura direta (caneta dosimétrica),
esse monitor recebe esse nome, porque a dose acumulada, que também pode ser lida pelo
monitor individual de leitura indireta, é lida imediatamente ap6s o monitor ter sido exposto a

radiagéo.
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Na producéo de radiofarmacos, esses monitores sdo obrigatorios para monitorar a exposicao a
radiagdo ionizante de visitantes ou outros profissionais de outros setores que necessitem

adentrar as instalacGes da area de producéo da radiofarmécia.

Blindagem Eletrostitica Cémara de ionizagio
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Figura 4.6 — Caneta dosimétrica
Fonte: CNEN (2010)
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Adjust hairline to zera.

Figura 4.7 — Caneta dosimétrica
Fonte: CNEN (2010)

Apesar da importancia que os detectores de radiagcdo assumem na realizacdo dos servicos na
producdo de radiofarmacos, devemos salientar que havera custo na aquisicdo desses
monitores e que eles deverdo estar devidamente calibrados e em boas condi¢Ges de uso para a
seguranca dos trabalhadores.

Na monitoracdo individual convencional, o dosimetro é posicionado na regido do corpo mais
representativa da exposicdo de corpo inteiro, ou seja, no tronco. A monitoracdo de
extremidade caracteriza-se pela localizacdo do dosimetro na regido que se deseja avaliar
(figura 4.8).
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Figura 4.8 — Monitoracdo de extremidades utilizando-se TLDs nas méos e dedos
Fonte: Barth (2004)

4.6 Monitoramento radioldgico

Trata-se de uma técnica de radioprotecdo que avalia o controle das exposi¢Ges as radiacGes
ionizantes e que deve ser obtido de forma eficaz. No campo da radioprotecdo esse termo
exprime a medicdo de grandezas e de parametros para fins de controle ou de avaliacdo da
exposicdo a radiacdo, incluindo a interpretacdo dos resultados, conforme as diretrizes de
radioprote¢do constantes da norma CNEN-NN-3.01. As respectivas fungdes de
monitoramento estdo descritas a seguir:

a) Monitoramento relacionado com a tarefa, aplicado a uma tarefa especifica. Este
fornece dados para auxiliar na tomada de decisdo imediata para dar prosseguimento a tarefa
em execucdo, podendo inclusive auxiliar na otimizagéo da prote¢éo;

b) Monitoramento de rotina, este esta associado com as operagfes continuas, é
idealizado para demonstrar que as condigdes de trabalho, incluindo os valores de doses
individuais, permanecem satisfatorias, e para atender as exigéncias regulatérias. Portanto, é
na maioria das vezes de natureza confirmatoria, pois fornece a confirmacéo a respeito do
programa de monitoramento relacionado com a tarefa, se 0 mesmo esta satisfatorio;

c) Monitoramento especial, de natureza investigatoria, tipicamente envolve uma
situacdo no local de trabalho, onde as informagdes sdo insuficientes para demonstrar um
controle adequado. E idealizado para fornecer informagdes detalhadas de maneira que possa

elucidar qualquer problema e definir procedimentos futuros.

O Monitoramento especial é sugerido pela ICRP Publication 75 e pela IAEA Safety Series N°.

84, mas o termo “especial” ndo tem nenhuma relacdo com a fungao especifica, sendo mais
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apropriado utilizarmos o termo “interventor”, ou seja, monitoramento interventor, uma vez
que intervém para elucidar e resolver problemas como consta da prépria definicdo. A cada
tipo de monitoramento, tanto no local de trabalho como individual, aplicam-se estas trés

funcoes.

4.7 Classificacdo de areas

A classificacdo das areas € um dos itens exigidos pela norma nacional vigente CNEN-NE-
3.02, entre a avaliacdo, o controle de acesso as instalacdes, o balizamento, a sinalizacdo, o

monitoramento e a descontaminacéo de areas.

Para fins de gerenciamento da radioprotecéo, os titulares (vide glossario) devem classificar as
areas de trabalho com exposicdo a radiacdo ionizante ou material radioativo em &reas
controladas; areas supervisionadas ou areas livres, conforme a norma vigente CNEN-NN-
3.01.

Uma éarea deve ser classificada como area controlada quando for necessaria a adocdo de
medidas especificas de protecdo e seguranca para garantir que as exposicGes laborais normais
estejam em conformidade com os requisitos de otimizacdo e limitacdo de dose, bem como

prevenir ou reduzir a magnitude das exposi¢cdes potenciais.

As éareas controladas devem estar sinalizadas com o simbolo internacional de radiacdo
ionizante (figura 4.9), que acompanham um texto que descreve o tipo de material,

equipamento ou o uso relacionado a radiacdo ionizante.

Uma area controlada, portanto é aquela na qual, em condi¢des normais de trabalho, se exige
dos trabalhadores que sigam procedimentos muito bem estabelecidos, elaborados
especificamente com o proposito de controlar as exposi¢cBes ocupacionais a radiacao

ionizante.
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Figura 4.9 — Simbolo internacional de radia¢éo ionizante (CNEN, 2010).
Fonte: CNEN (2010)

Uma éarea deve ser classificada como area supervisionada quando, ainda que ndo requeira
adocdo de medidas especificas de protecdo e seguranca, as reavaliacbes regulares das
condigBes de exposigdes laborais devem ser feitas, com o objetivo de determinar se a
classificacdo continua adequada. As areas supervisionadas devem ser indicadas como tal, em

SeusS acessos.

A classificacdo dos locais de trabalho, em &reas controladas e areas supervisionadas, torna o
controle da exposicdo laboral mais eficaz, pois além de exigir procedimentos especificos,
permite diferenciar os trabalhadores que possuem autorizacao para 0 acesso a essas areas. As
defini¢bes da classificacdo consideram os valores obtidos do monitoramento do local de
trabalho, o potencial de exposicdo externa e de incorporacdo dos trabalhadores e a
probabilidade de transferéncia da contaminacéo para fora dessas regides.

O controle da exposicao laboral é auxiliado pelo controle de acesso dos trabalhadores, que por
sua vez é realizado mediante autorizagdo registrada, catracas de acesso fisico que registram
nomes e horarios de passagem e cameras filmadoras que registram e identificam atividades,

locais de passagem e de permanéncia através de suas imagens.
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5. ASPECTOS LEGAIS RELACIONADOS A PRODUCAO E
UTILIZACAO DOS RADIOFARMACOS

A Emenda Constitucional N°49 (nascida da PEC — Proposta de Emenda Constitucional
199/03), de 8 de Fevereiro de 2006, excluiu do monopdlio da Unido a producdo, a
comercializacdo e a utilizacdo de radioisotopos de meia-vida curta para usos medicos,
agricolas e industriais. A modificacdo da Constituicdo brasileira de 1988, ocorreu pela
alteracdo da redacdo da alinea b, acréscimo de uma alinea ¢ ao inciso XXIII do caput do

artigo 21 e pela nova redacao dada ao inciso V do caput do artigo 177.

5.1 Aspectos legislativos prioritarios

O Artigo 60 da Constituicdo da Republica prevé e disciplina como devem ser realizadas as
emendas constitucionais. As emendas a Constituicdo sdo previstas no artigo 59 como partes

do processo legislativo brasileiro.
Artigo 1°

O Artigo 1° da Emenda 49 altera o inciso XXIII do Artigo 21 da Constituicdo Federal. O
Artigo 21 trata das competéncias da Unido. O caput do inciso XXIII determina que a Unido
competente pode explorar os servicos e instalacdes nucleares de qualquer natureza e exercer
monopolio estatal sobre a pesquisa, a lavra, 0 enriquecimento e 0 reprocessamento, a
industrializacdo e o comércio de minérios nucleares e seus derivados, atendidos os principios

e as condicOes que estabelece nas alineas a seguir.

A primeira alinea “a” do inciso XXIII estabelece o principio por meio do qual toda atividade
nuclear em territdrio nacional somente serd admitida para fins pacificos e mediante aprovacdo
do Congresso Nacional. A alinea “b”, modificada pela Emenda 49, estabelece que, sob
regime de concessdo ou permissdo, era autorizada a utilizagdo de radioisotopos para a

pesquisa e usos medicinais, agricolas, industriais e atividades analogas.

Deve ser notada, a modificag¢ao da alinea “b”, do inciso XXIII, do Artigo 21 da Constituigéo
Federal pela Emenda 49 que retirou a antiga previsao de que por meio de concessdo ou de

permissao, era autorizada a utilizacdo de radioisdtopos para a pesquisa e usos medicinais,
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agricolas, industriais e atividades analogas e, a partir da promulgacdo da Emenda 49, a alinea
“b” estabelece que, apenas sob regime de permissdo, sdo autorizadas a comercializagdo e a
utilizacdo de radiois6topos para a pesquisa e usos médicos, agricolas e industriais. A retirada
da concessdo tem seus significados relevantes. Em sede de direito administrativo, é de se
notar que a concessdo de um servigo publico ou de algo de competéncia do Estado é o
instrumento utilizado pelo Poder Publico para que empresas publicas ou particulares realizem

aquele servico ou aquela prestacéo.

O mesmo acontece com a permissdao. As diferencas que existem, entretanto, entre concessoes
e permissdes sdo relevantes. A concessdo é realizada para empreendimentos maiores, mais
duradouros e, principalmente, de valores econdmicos e financeiros mais relevantes. As
permissdes sdo feitas para servicos nao tdo caros, ndo tdo longos no tempo e, principalmente,

podem ser desfeitas.

Artigo 2°

O Artigo 2° da Emenda 49 altera a redagdo do inciso V do caput do Artigo 177 da
Constituicdo Federal. O Artigo 177 estabelece os monopdlios da Unido. O inciso V
declarava que eram monopolios da Unido a pesquisa, a lavra, 0 enriquecimento, o re-
processamento, a industrializacdo e o comércio de minérios e minerais nucleares e seus
derivados. Doravante, o inciso V determina dentro dos monopo6lios da Unido a pesquisa, a
lavra, o enrigquecimento, o re-processamento, a industrializacdo e o comércio de minérios e
minerais nucleares e seus derivados, com excecdo dos radiois6topos cuja producdo,
comercializacdo e utilizagdo poderdo ser autorizadas sob regime de permisséo, conforme as

alineas “b” e “c”, do inciso XXIII do caput do Artigo 21 da Constituicdo Federal.

O que deve ser observado € que a alteracdo na competéncia da Unido gerou uma modificacao
no seu Artigo que prevé o monopdlio do governo federal sobre algumas atividades.
Doravante, a producdo, a comercializacdo e a utilizacdo de radioisdtopos poderdo ser
realizadas sob regime de permisséo.

Artigo 3°

O ultimo Artigo da Emenda 49 estabelece a sua imediata producéo de efeitos assim que for
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publicada. Isto quer dizer que a partir do dia 9 de fevereiro de 2006, data de sua publicagéo
no Diério Oficial da Unido, as determina¢fes da Emenda Constitucional 49 ja estdo em vigor

no ordenamento juridico brasileiro.

5.2 Concessdes e permissdes de servigos publicos

O significado da palavra permissdo é amplo e pode expressar o significado de ato
administrativo unilateral, sem a natureza contratual, discricionario e precéario, gratuito ou
oneroso, pelo qual a administragdo publica faculta ao particular a execugdo de servico publico
ou a utilizacdo privativa de bens publicos por terceiros. O objeto da permissao é a execucao
de servico publico ou a utilizacdo privativa de bens publicos, chamados, respectivamente, de

permissao de servico publico e permissao de uso.

O Artigo 175 da Constituicdo Federal reza que “incumbe ao poder publico, na forma da lei,
diretamente ou sob o regime de concessdo ou permissdo, sempre através de licitacdo, a

exploracdo de servigos publicos”.

A principal forma de distingdo de concessao e permissdo é justamente a de que a concessao
tem natureza contratual e a permissdo € ato unilateral, discricionario e precéario, sendo,

portanto, despida de qualquer carater contratual.

MELLO (2001) define a permissao de servigo publico como:

O ato unilateral e precério, intuitu personae, através do qual o Poder
Publico transfere a alguém o desempenho de um servico de sua alcada,
proporcionando, @ moda do que faz na concessdo, a possibilidade de
cobranca de tarifas dos usuarios.

E ainda:

O Estado, em principio, valer-se-ia da permissao justamente quando nao
desejasse constituir o particular em direitos contra ele, mas apenas em face
de terceiros. Pelo seu carater precario, caberia utiliza-la normalmente,
guando o permissionario ndo necessitasse alocar grandes capitais para o
desempenho do servico ou quando poderia mobilizar, para diversa
destinacdo e sem maiores transtornos, o equipamento utilizado, ou, ainda,

quando o servigco ndo envolvesse implantacdo fisica de aparelhamento que
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adere ao solo, ou, finalmente, quando os riscos da precariedade a serem
assumidos pelo permissionario fossem compensaveis seja pela extrema
rentabilidade do servico, seja pelo curtissimo prazo em que se realizaria a

satisfacdo econdmica almejada.

Continuando a distincdo entre concessdo e permissdao, devem ser ressaltados os seguintes
aspectos decorrentes da precariedade desta Ultima. Precariedade significa que tanto o ato é
revogavel a qualquer tempo pela iniciativa da administracdo publica, quanto outorga sem
estabelecimento de prazo e revogavel, a qualquer tempo pela administracdo, sem direito a
indenizacdo. Vistas estas caracteristicas iniciais da permissao, ainda existem outras, também
presentes, como:

a) precariedade no ato e delegacéo;

b) natureza contratual adesiva (contrato de adeséo);

c) revogabilidade unilateral pelo poder concedente;

d) possibilidade de a permissdo ser feita a pessoa fisica, 0 que ndo esta previsto para a

concessao.

A possibilidade de que o servico publico seja precedido de obra pablica esta prevista somente
para 0s casos de concessdo, haja vista a incompatibilidade do instituto da permissdo para

obras publicas.

Em se tratando de autorizacdo de servico publico, a atual Constituicdo Federal, em seu Artigo
175, vem incompleta ao referir-se t&o somente a concessdes e permissdes. Entretanto, no
Artigo 21, inciso XII, se encontram arrolados os servicos que a Unido pode executar
diretamente ou mediante autorizacdo, concessdo ou permissdo. Também na legislacdo
ordinéria, isto é, nas leis ordinarias, a autorizacdo vem mencionada ao lado da permisséo e da
concessdo como forma de delegacdo de servigos publicos. A autorizagdo constitui ato
unilateral e discriciondrio pelo qual a administracdo puablica faculta ao particular o
desempenho de atividade material ou a pratica de ato que necessite deste consentimento para
ser legitimo, ou seja, trata-se de autorizacdo como ato praticado no exercicio do poder de

policia.

Em resumo, pode-se dizer que classicamente mediante a permissdo e a autorizacao, também a

Administracdo transfere a execucao de servicos publicos a particulares. Proceder a distingdo
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substancial entre concessdo e permissdo de servico publico é uma tarefa dificil, posto que
ambas implicam em prestacdo de servicos publicos por particulares, por remuneracao

assegurada pela tarifa que os usuarios pagam para a utilizagédo do servico.

Tanto a permissdo quanto a concessdo admitem alto grau de exigéncias e complexidade. O
critério da maior relevancia do servi¢o ndo oferece, igualmente, critério diferenciador. No
ordenamento legal brasileiro, um ponto de diferenca entre concessdo e permissdo situa-se na
possibilidade conferida aos concessionarios de promover desapropriacdes, desde que existente

prévia autorizacdo expressa, constante de lei ou contrato.

Essa possibilidade decorre do Artigo 3° do Decreto-lei 3.365, de 21/06/41 (Lei Geral de
Desapropriacfes), ndo extensiva, ressalte-se, aos que ganham uma permissdo de servico

publico.

Ainda outros critérios diferenciadores extraidos do modo de expressdo das duas figuras € que
a concessao se dara por meio de contrato e a permissdo por meio de ato administrativo,

discricionario, precério e revogavel, em principio, a qualquer tempo.

Entretanto, a Constituicdo Federal de 1988, ao exigir o procedimento da licitacdo para ambas
as figuras, aproximou a permissao da forma contratual. Finalmente, a Lei 8.987/95, em seu
Artigo 40, determinou que a sua formalizacdo dar-se-a atraveés de contrato e adesdo,

observadas a precariedade e a revogabilidade unilateral do contrato pelo poder concedente.
Em respeito & autorizagdo, conclui-se que permanece a sua formalizacdo através de ato
administrativo precario e discricionario, recomendando-se a sua utilizacdo para 0s servigos
que apresentam menor complexidade, nem sempre remunerados por meio tarifario.
Exemplificando-se, tem-se 0 caso da autorizagdo para conservacdo de pragas, jardins ou
canteiros de avenidas, em troca da afixacdo de placas com propaganda da empresa. A
autorizacdo, ainda, ndo é objeto de regulamentacéo legal pela Lei 8.987/95.

5.3 Responsabilidade civil objetiva

A anterior alinea “c” previa que a responsabilidade civil por danos nucleares nao era
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dependente da existéncia de culpa, ou seja, era objetiva. A partir da Emenda 49, a alinea “c”
passou a determinar que, sob regime de permissdo, sdo autorizadas a producéo,
comercializacdo e utilizacdo de radioisétopos de meia-vida igual ou inferior a duas horas. A
alinea “d”, incluida pela Emenda 49, herdou a previsao de responsabilidade civil objetiva por

danos nucleares, ou seja, a responsabilidade civil independe da existéncia de culpa.

A competéncia da Unido para explorar os servigos e as instalacdes nucleares de qualquer
natureza e exercer 0 monopolio estatal sobre pesquisa, lavra, enriquecimento, industrializacéo
e comércio de minérios nucleares e seus derivados decorre da importancia e do perigo que

representam os assuntos relacionados a energia nuclear.

O primeiro principio que deve ser observado € aquele por meio do qual toda atividade nuclear
em territério nacional somente serd admitida para fins pacificos e mediante aprovacdo do
Congresso Nacional. Esta é uma questdo de suma importancia para a conservacdo da paz
mundial posto que, conforme se vé, nacdes obstinadas a produzir energia nuclear séo
impedidas de fazé-lo por pressdo da Sociedade das NacGes. O poder de destruicdo e de

contaminacéo da energia nuclear mal utilizada justifica essas previsdes normativas.

A flexibilizacdo do monopolio federal da producdo, comercializacdo e utilizacdo de
radioisotopos, autorizadas sob regime de permissdo deve ser realizada sob critérios de

seguranca em face da relevancia do material nuclear.

5.4 Regulamentagdes internacional e nacional

Um ponto que merece destaque ao se abordar assuntos relacionados aos radiofarmacos se
refere as questdes da regulamentacdo. N&o ha possibilidade de inser¢do de uma nova ciéncia

se esta ndo estiver apropriadamente definida e legalmente consolidada.

No mundo, a ciéncia da radiofarmacia tem seu papel definido ha muitos anos. Na Europa, em
especial na Inglaterra, a regulamentacdo dos radiofarmacos pelas autoridades competentes
ocorre desde 1965, enquanto nos Estados Unidos ela ocorre desde 1958. Um aspecto
importante ainda no tocante a regulamentacdo dos radiofarmacos foi que todas as normas
internacionais sempre estiveram apoiadas no tripé seguranca, eficacia e qualidade, em

consonancia com aspectos radiologicos e sanitarios.
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5.4.1 Regulamentacg&o nos Estados Unidos

O primeiro ato, em prol dos radiofarmacos nos Estados Unidos, foi a Emenda Constitucional
de 1958 (Federal Food, Drug and Cosmetic Act of 1958). Nela, o governo americano assume
a nova classe de farmacos, chamada de radiofarmacos e da suas primeiras providéncias no
intuito de regulariza-la, declarando que os radiofarmacos devem ser tratados como qualquer

outro tipo de medicamento, farmaco ou droga existente.

Embora fosse um avan¢o na época, com o passar dos anos isso se tornou um grande
problema, porque obrigou os fabricantes de radiofarmacos a enquadrarem seus produtos na
classe de medicamentos comuns, o0 que gerou diversas complicagdes, entre alas, a dificuldade
na hora do registro e o tempo de andlise do dossié. Em média o custo do registro de um novo
radiofarmaco passou de 1 milh&o de dolares em 1978 para 17 milhdes de dolares em 1994
(SANTOS-OLIVEIRA, 2010).

Em 1995, através do Federal Register Notice (60 FR10517), o FDA reconheceu que
procedimentos de Boas Préticas de Fabricacdo para medicamentos comuns diferem em
diversas maneiras dos procedimentos a serem seguidos por radiofarmacos, em especial 0s

radiofarmacos PET.

Diversos outros atos (ACTS) foram instituidos de modo a se regularizar os radiofarmacos;
contudo o Food and Drug Administration Modernization Act de 1997 (FDAMA) foi um dos
mais representativos, pois, além de legislar sobre radiofarmacos de maneira geral, institui a
nova classe de radiofarmacos, a qual denominaram radiofarmacos PET, em virtude de suas
peculiaridades e particularidades ndo comuns aos demais radiofarmacos.

No referido ato, em sua sec¢do 121, ficou estabelecido que os radiofarmacos PET deveriam
ter procedimentos especificos e diferenciados dos demais radiofarmacos, assim como um

programa especifico de Boas Praticas de Fabricacao.

Na seccdo 122 do referido ato, que versa sobre radiofarmacos em geral, ficou estabelecido
que esses devem cumprir com teste e procedimentos especificos diferentemente dos
medicamentos comuns. Resumidamente, o Food and Drug Administration Modernization Act
de 1997 corrigiu um erro que perdurava desde 1938 e contemplou todos os radiofarmacos até

0 momento, desenvolvidos.
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N&o obstante, acabou por inovar em suas determinacOes criando a nova classe de
medicamentos (radiofarmacos PET), auxiliando no desenvolvimento da radiofarmacia e da
medicina nuclear, através da simplificacdo do sistema legislativo-sanitario relacionado aos

radiofarmacos.

5.4.2 Regulamentag&o no Brasil

No final de 2006, por iniciativa pessoal do Dr. Ralph Santos-Oliveira, 0s primeiros pontos

sobre a legislacdo atual de radiofarmacos foram iniciados.

Em 2006, com a entrada dos radiofarmacos na Farmacopéia Brasileira, por meio da formacéo
da Subcomissdo de Radiofarmacos (atualmente denominada Comité Técnico Tematico) pelo
entdo Presidente da Farmacopéia Brasileira, Dr. Celso Figueiredo Bittencourt, formalizou-se a

iniciativa e deu-se inicio a uma nova era para a radiofarmécia no Brasil.

Desde entdo diversos marcos foram alcancados, culminando com a publicacdo, em 2009, das
Resolucdes de Diretoria Colegiada (RDC) 63/09 e 64/09, que regulamentam o registro e as
boas praticas de fabricacdo dos radiofarmacos.
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6. ASPECTOS DE SEGURANCA E SAUDE DO TRABALHO
APLICADOS A CONSTRUCAO DE EDIFICACOES PARA A
PRODUCAO DE RADIOFARMACOS

6.1 Caracterizagdo da construgéo civil no Brasil

A industria da construcao civil se apresenta como um dos maiores setores da economia
nacional, oferecendo infra-estrutura para os demais ramos da economia e servindo de base

sustentavel para as demais atividades da sociedade.

As mudangas que ocorreram na organizacdo do trabalho, devido a introducdo de novas
tecnologias, novos equipamentos ou pela adogdo de novos métodos de trabalho na construgédo
civil, passaram a exigir um trabalhador com um novo perfil, mais especializado, inclusive
tendo em vista novos desafios de empreendimentos como a construgdo de instalagdes para a

producdo de radiofarmacos.

A busca por especialistas e flexibilidade em termos organizacionais na construgcdo civil,
tornaram-se uma necessidade diante da preocupacdo em investir na otimizacdo de suas
atividades, reduzir desperdicios, aumentar niveis de producéo e produtividade e buscar novos
materiais e investimento em sistemas de gerenciamento. As empresas, em sua maioria,
terceirizam atividades como vigilancia e limpeza e subcontratam servigos pertencentes a
diversas fases da obra, como montagem e desmontagem de formas, armacdo de aco,
concretagem, aplicacdo de gesso, pintura, etc. (BARKOKEBAS JR et al., 2009).

Faz se necessario destacar que mesmo entre as empresas de construcdo civil que sdo
consideradas progressistas ou modernas, as técnicas avangcadas convivem com a manutencao
de trabalho manufatureiro de produgdo. Nesse sentido, o tradicional e o moderno dividem o
mesmo canteiro de obras. A utilizacdo de novas técnicas, tais como: pré-moldados, alvenaria
estrutural, gesso acartonado, banheiros prontos, etc., interage com as praticas tradicionais,
calcadas no “saber de oficio” de parte da mao-de-obra e no amplo uso das suas habilidades
fisicas, demonstrando que os processos de modernizagdo produtiva na construcdo civil
realizam um movimento proprio, diferentemente dos outros setores da industria (BARONE,
1999).
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Historicamente, sempre houve no setor da construcdo civil uma tendéncia a ndo preocupagao
com a qualificacdo dos trabalhadores. Tal fato deve-se a existéncia de um grande nimero de
trabalhadores disponiveis no mercado, somado a politica habitacional adotada pelo governo,
principalmente nas décadas de 70 e 80, a qual permitiu dispor dessa mao-de-obra abundante,

porém ndo qualificada.

Atualmente, continua-se observando um consideravel percentual de desqualificacdo da méo-
de-obra, causada por varios fatores, dentre os quais pode-se destacar: caréncia de programas
de treinamento institucionais, elevada rotatividade de mé&o-de-obra, utilizagdo crescente de
subcontratagdo (AMARAL, et al., 2003).

Geralmente, a formacdo profissional do trabalhador ocorre no proprio canteiro de obras, uma
vez que as possibilidades de acesso a formacdo e a qualificacdo formal sdo escassas e restritas
a pouco trabalhadores, como por exemplo, as escolas de servico nacional de aprendizagem
industrial (SENAI) da construcao civil. No setor da construcdo civil muitas vezes, convivem
trabalhadores qualificados, semiqualificados e um grande ndmero de empregados néo
qualificados, articulando-se por meio de uma estrutura de oficios e o “aprender-fazendo”. O
conflito de comunicacéo entre os varios profissionais envolvidos nas obras é uma constante
nesse setor (CATTANI, 2001).

Essas caracteristicas contribuem para explicar os porqués, em uma comparacao das empresas
de construcéo brasileiras com as empresas de construcdo européias e japonesas, estas ultimas
tém niveis de produtividade de 5 a 10 vezes maiores para atividades similares executadas com
técnicas semelhantes (VARGAS, 2004).

A industria da construcéo civil brasileira destaca-se por absorver um terco dos trabalhadores
envolvidos em atividades industriais, perdendo apenas para a industria de transformacéo, bem

como por apresentar uma grande diversidade de perigos.

O problema da falta de seguranca estd recebendo atencdo crescente na industria da
construcdo, assim como em outras industrias, ndo somente por causa do sofrimento humano,
mas também devido a fatores relacionados aos altos custos diretos e indiretos dos acidentes
(HOWELL et al., 2002).
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No Brasil e no exterior, a industria da construcao civil apresenta um fraco desempenho em
termos de seguranca do trabalho. E estimado que mais de um quarto dos trabalhadores da
construcdo civil na Unido Européia (UE) se quer recebem treinamento em salde e seguranca
ocupacional (LAUKKANEN, 1999). Muitas razdes tém sido apresentadas, dentre elas a
inadequacdo dos programas de treinamento e educacdo em seguranga do trabalho (HINZE et
al., 2000).

O treinamento da médo-de-obra de uma construtora repercute sobre todo o seu processo

construtivo, reduzindo desperdicios por retrabalho e por consumo exagerado de materiais.

O treinamento resulta em uma maior produtividade, com melhor qualidade e menores riscos a
salde e a seguranca. Parte-se do principio de que o trabalhador sé se preocupara em agir com

seguranca se efetivamente perceber o risco em sua atividade.

Sendo assim, o detalhamento das informacGes necessarias sobre 0s riscos inerentes ao seu
trabalho contribuira para o desenvolvimento seguro das suas atividades, minimizando a
probabilidade de acidentes (HINZE et al., 1997).

O levantamento dos fatores que intervém no treinamento, tais como: perfil, dados de salde,
dados profissionais e pessoais, consiste em uma etapa béasica para viabilizar a estruturacdo de
um programa de treinamento em seguranca do trabalhno em um canteiro de obras. Sua
realizacdo revelara o potencial dos recursos humanos disponiveis, no sentido de identificar
guem esté necessitando de treinamento, que espécie de treinamento é necessario e 0 método

que deve ser utilizado.

Verifica-se, portanto, que a industria da construcdo civil possui alto impacto econémico em
termos nacionais. Além disso, € indiscutivel o seu indice de empregabilidade, que absorve
também a mé&o-de-obra com baixa qualificacdo e nivel de escolaridade precaria, visto que,
dados do Sindicato da Construgdo Civil de Pernambuco (SINDUSCON/PE, 2008) mostram
que em 2006, apenas cerca de 50% dos trabalhadores ocupados na industria da construgédo

possuiam o ensino fundamental.

Uma importante iniciativa é a campanha de prevenc¢do de acidentes do trabalho na industria

da construcéo civil no estado de Pernambuco, coordenada pelo SINDUSCON do Estado de
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Pernambuco e atualmente em parceria com o Centro de Resultados da Construgéo civil do
SEBRAE do estado de Pernambuco (CR-PE). Dentre seus objetivos, estdo o treinamento dos
trabalhadores em prevencéo de acidentes do trabalho, orientagdes quanto a salde, a prevencéo
de doengas como as Doencas Sexualmente Transmissiveis (DST) e ao alcoolismo, procurando
estabelecer, no local de trabalho, um ambiente digno do ser humano (BARKOKEBAS, JR et
al., 2010).

Nesse contexto é importante que as empresas antes de cobrarem produtividade, qualidade,
eficiéncia e principalmente, seguranga no trabalho, preparem seus trabalhadores, ndo somente
para executarem suas tarefas, mas também para que as executem com seguranga (VARGAS,
2004).

Pela magnitude e diversificacdo de seus produtos, costuma-se dividir o setor da construcao
civil em trés campos de atuacdo: edificacOes, construcao pesada e montagem industrial. Além
desses, existem ainda 0s servicos especiais e/ou auxiliares, que englobam atividades tais como

projetos.

De acordo com o estudo setorial da construgdo civil, realizado pelo SENAI (1995), os
subsetores séo caracterizados da seguinte maneira:

- O subsetor de edificacdes, tem como atividades principais a construcao de edificios, a
realizacdo de partes de obras por especializacdo em uma fase do processo edificativo e ainda a
execucao de servicos complementares a edificacao.

- Nas atividades de construcdo pesada, estdo incluidas as construgdes de infra-estrutura
viarias, urbanas e industriais; obras estruturais, obras de arte e de saneamento; barragens
hidroelétricas e usinas atdbmicas.

- A montagem industrial envolve a montagem de estruturas para a instalacdo de
industrias; de sistemas de geracdo, transmissao e distribuicdo de energia elétrica; de sistemas
de telecomunicacdes e de sistemas de exploragéo de recursos naturais.

A unidade de referéncia em analise nessa pesquisa se qualifica como subsetor de
edificacbes com algumas caracteristicas de construcdo pesada, por se tratar dos aspectos
construtivos da construcdo de uma industria para a producdo de radiofarmacos, onde
comumente sdo movimentados grandes volumes de terra e equipamentos de grande porte.
Representam uma atividade de construir caracterizada pela auséncia de padronizacdo do

processo de construgdo, onde ndo so as edificacbes sdo diferentes umas das outras, como 0s
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ambientes de trabalho se alteram permanentemente (fases da obra).

A base técnica e organizacional desse subsetor é geralmente rudimentar e o trabalho
precariamente organizado, existindo barreiras para a sua evolugdo. O processo de producéo
da construcdo civil ndo se destacou ainda de seus fatores humanos, ou seja, uma quantidade
enorme de operarios com pouca qualificacdo subdivide as fun¢Ges motoras e operacionais, a
forca do servente alimenta a operacdo manual do pedreiro, carpinteiro, armador ou qualquer
outro. Assim, cada etapa da obra pressupfe outra terminada e 0s servigcos se sucedem no

tempo, com o desenvolvimento do processo construtivo (VARGAS, 2004).

Dessa forma, torna-se evidente a necessidade de tornar claros os parametros definidos para
esse tipo de empreendimento, tendo em vista as especificidades existentes nas edificaces

destinadas a producéo de radiofarmacos.

A seguir tem-se uma visdo do acompanhamento nas fases de projeto e obra do

empreendimento, com relacéo aos aspectos de SST e 0 processo de projeto.

6.2 A seguranca do trabalho no processo de projeto

Segundo Melhado (2007), a analise de projetos deve ter ajustados os seus procedimentos as
propostas contidas nos planos estratégicos e de acdo e as politicas operacionais do setor, de
forma a permitir tanto a avaliagdo do projeto como a realimentacdo da atividade de
planejamento, ou seja, apresentando uma dindmica na interrelagdo com os demais projetos,
visando a compatibilizacdo dos mesmos, resultando no aumento da eficacia e seguranca do

processo produtivo.

A atividade de analise devera incorporar alguns procedimentos de carater geral. Todas as
questbes referentes ao projeto devem ser tratadas tanto em termos prospectivos quanto
retrospectivos. Contudo € fundamental que as prospecgdes ndo sejam realizadas como
simples elaboracdo de projecdes, devem ser estabelecidos e discutidos cendrios alternativos
para a evolucdo das variaveis consideradas e estudado o seu comportamento sob tais cenarios,
principalmente, nesse caso especifico, sob o0s aspectos das potencialidades dos riscos
radioldgicos.
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Outro aspecto a perpassar toda a atividade de andlise refere-se as questdes relativas a
eficiéncia do projeto, seja em termos dos seus coeficientes técnicos ou da comparagcdo com
alternativas para que se possa obter o mesmo produto/servico. Essa questdo, por implicar,
algumas vezes, a verificacdo dos efeitos para frente e para tras devido ao projeto, tanto
diretamente quanto indiretamente, deverd, por vezes, esta refletida nos critérios e parametros
estabelecidos no plano de agdo. Deve-se ainda, procurar, durante a andlise verificar se o

projeto/empresa retne condi¢des de competitividade em nivel nacional e internacional.

E importante incorporar na analise consideragbes sobre as vantagens (ou desvantagens)
comparativas da producédo interna do produto (radiofarmacos) e sobre a evolugdo de fatores
que poderao introduzir futuras alteracdes na situacdo dessas vantagens (ou desvantagens) e
que pode tornar viavel e até mesmo desejavel o projeto. A fase de projeto estd diretamente
ligada a concepgdo inicial do produto, com reflexo direto em todas as etapas subsequentes do
processo de producdo, qualquer esforco dispensado durante o projeto repercute em ganhos
sensiveis e possui custos reduzidos quando comparados aos que advém das modificacGes

feitas posteriormente.

A anélise de projetos deverd considerar, tomando por base o definido no processo de
planejamento, as questdes relativas aos seguintes aspectos:

e O padréo de tecnologia oferecida no mercado do projeto (nacional/internacional);

e A avaliacdo da empresa/grupo e de sua estratégia dentro do empreendimento e

obediéncia as leis, codigos de obras municipais, estaduais e federais;
e O projeto e seus impactos (micro e macroecondmicos) no meio ambiente;
e Aavaliagdo do projeto sob a otica da legislagdo especifica vigente;

e As conclusdes e recomendagdes da anélise critica do projeto.

Dessa forma, é preciso evidenciar a necessidade de interacdo da equipe multidisciplinar,
dentro do processo de compatibilizagdo dos diferentes tipos de projetos, visando a
racionalizag&o do processo construtivo como um todo, contemplando todas as especialidades,

levando em consideracdo os aspectos demonstrados na figura 6.1.
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Figura 6.1 — Interrelacdo de projetos
Fonte: Adaptado de Melhado (2007)

Segundo Melhado (2007), os projetos sdo considerados validados quando o produto resultante
é capaz de atender os requisitos para 0 seu uso pretendido. A validacdo se da através de
medidas como: confeccdo de maquetes fisicas ou eletrénicas, documentos de atendimento as
normas, simulagdes, comparacGes com projetos semelhantes ja construidos, registros de 6rgdo

(ue aprovam os projetos, entre outros.

De acordo com Melhado (2005), no tocante a avaliacdo dos elementos produzidos ao longo
do processo de desenvolvimento do projeto, entende-se a anélise critica como a avaliagdo do
projeto ou de suas partes componentes para propor alteracdes ou complementacdes, com 0
intuito de atender a uma determinada diretriz ou objetivo — adequar caracteristicas do produto,
aumentar sua construtibilidade, reduzir custos ou prazos, otimizar métodos construtivos e
racionalizar a producéo, na interface projeto-obra ilustrada na figura 6.2, ou quaisquer outros
artificios que contribuam para incrementar a qualidade do produto final a ser entregue, a

edificacdo.
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6.3 Normas de seguranca aplicadas na construcao civil

Figura 6.2 — Interface Projeto-Obra
Fonte: Adaptado de Melhado (2007)

Embora seja reconhecido que a prevengdo de acidentes ndo se faz simplesmente com a
aplicacdo de normas, elas indicam medidas minimas obrigatorias a serem adotadas (HINZE,
2003).

Algumas normas brasileiras sdo de cumprimento obrigatério nos canteiros de obras, mas
outras normas internacionais existentes sdo de carater opcional, porém de extrema relevancia

para a prevencdo de doencas e de acidentes nos canteiros de obras.

Existem ainda as normas que trazem em seu escopo as especificacdes de seguranca referentes
ao funcionamento dos empreendimentos, no caso especifico da produgdo e manuseio de
radiofarmacos, classificados como Estabelecimentos Assisténciais a Saude - EAS, pode-se
utilizar a norma regulamentadora NR 32 do Ministério do Trabalho e Emprego, as RDCs 50,
17, 63 e 64, a Resolucdo CNEN-10//96, expedida pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
através da Comissao Nacional de Energia Nuclear; e a NBR 15575 da ABNT, que versa sobre

0 desempenho das edificages.
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As normas abordadas a seguir sdo as normas nacionais e internacionais que dizem respeito ao
desenvolvimento do programa de seguranca e salde do trabalhador (SST) nos canteiros de
obra.

a) NR-07 — Programa de Controle Médico em Satde Ocupacional (PCMSO);

b) NR-09 — Programa de Prevencéo dos Riscos Ocupacionais (PPRA);

c) NR-18 — Programa de CondicGes e Meio Ambiente de Trabalho na Industria da
Construcdo (PCMAT);

d) OSHA — Title 29 of code of Federal Regulations (CFR) part 1926 USA;

e) Diretiva da Unido Européia N°. 92/57/CEE — Prescri¢des minimas de seguranca e de
salde a aplicar nos canteiros temporarios ou moveis.

As normas opcionais sdo relacionadas aos Sistemas Integrados de Gestdo (SIG), sendo
abordadas neste capitulo as seguintes:

a) NBR ISO 9001:2000 — Sistema de Gestéo da Qualidade;

b) NBR ISO 14001:1996 — Gestdo Ambiental;

c) OHSAS 18001 - Sistema de Gestdo de Seguranca e Higiene do Trabalho.

6.3.1 — Programa de seguranca e satde do trabalhador

O objetivo da NR-07 é a preservacdo da saude de todos os trabalhadores por meio de acfes
que favorecam o diagnostico precoce dos agravos a saude, originados pelas agresses das
atividades laborais. A NR-07 obriga a elaboracdo do Programa de Controle Médico em Saude
Ocupacional, sendo a responsabilidade de implantacdo deste programa sempre do
empregador. Para a elaboracdo do PCMSO, o empregador deve designar pessoal devidamente
habilitado na rea de seguranca e saude no trabalho, considerando 0s riscos presentes em cada
um de seus estabelecimentos (BRASIL, 2011).

A NR-09 exige a elaboracdo do programa de prevencdo dos riscos ambientais, que trata
diretamente dos riscos presentes no ambiente de trabalho, tendo como objetivo a preservacgao
da integridade fisica do trabalhador por meio de a¢bes que eliminem ou reduzam as agressdes
dos locais de trabalho e prevé a antecipacao, reconhecimento, avaliacdo e controle dos riscos

no ambiente de trabalho.

A NR-06 além de fornecer diretrizes e especificar todos os tipos de equipamentos de protecdo

individuais, ela exige que sejam incluidas no programa de treinamento orientacdes sobre a
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correta utilizagéo e as limitagdes de protecdo que o Equipamento de Protecdo Individual (EPI)
oferece, assim como as recomendacg0es para sua aquisi¢do, guarda, higienizagdo, manutencéo,
conservacdo e reposicdo, visando garantir as condi¢cbes de protecdo originalmente
estabelecidas (BRASIL, 2011).

A NR-18 esta direcionada a industria da construcéo e tem, como objetivo, a implementacgdo de

medidas preventivas de seguranga nos processos e no meio ambiente de trabalho.

O programa de CondicBes e Meio Ambiente de Trabalho na Industria da Construcéo
(PCMAT) deve ser implantado e cumprido em canteiros de obras que possuam 20 (vinte) ou
mais trabalhadores. Nos estabelecimentos com menos de vinte trabalhadores, desobrigados
de elaborar o PCMAT, continua sendo obrigatérios a elaboracdo, a implementacdo e o
cumprimento do PPRA. Cabe ressaltar que a quantidade de trabalhadores a ser considerada
para a elaboracdo do PCMAT ndo é a da fase inicial da obra, mas a de maior quantidade

durante o desenvolvimento do empreendimento (BRASIL, 2011).

A NR-18 também exige um programa de treinamento especifico aos riscos existentes no
canteiro da obra, definindo a obrigatoriedade dos trabalhadores receberem treinamento
admissional e periédico. O treinamento admissional deve possuir carga horaria minima de
seis horas e ser ministrado dentro do horario de trabalho, antes do trabalhador iniciar suas
atividades. Deve conter informacdes sobre as condicdes e meio ambiente de trabalho, os
riscos inerentes a cada funcédo, o uso adequado de EPIs e informagdes sobre os Equipamentos
de Protecdo Coletiva (EPC) existentes no canteiro.

Ja o treinamento periddico deve ser ministrado sempre que se tornar necessario, sendo
obrigatéria sua realizagdo ao inicio de cada fase da obra. Nesses treinamentos cada
trabalhador deve receber todas as cdpias dos procedimentos nos quais foram treinados
(BRASIL, 2011).

Uma das dificuldades para garantir o cumprimento dos requisitos das normas é a alta
rotatividade da méao-de-obra, sendo essa uma caracteristica do setor. Além disso, outra
dificuldade é o uso de terceirizacGes, pois se sabe que, em geral, uma grande empresa do setor
da construcdo civil tem uma estrutura melhor e um maior cuidado com a prevengdo de

acidentes do que as pequenas empresas (VARGAS, 2004).
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6.3.2 — Norma (OSHA) para a seguranca na construcao civil

As normas aplicaveis a industria da construcdo civil nos Estados Unidos sdo encontradas no
Title 29 of CFR Part 1926 (OSHA, 2001). A Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) possui duas listas de sugestdes de topicos de treinamento e prevencdo de acidentes:
uma para os gerentes de producdo e técnicos e outra destinada a todos os trabalhadores.

A lista para os gerentes e técnicos inclui organizacdo e operacdo de um programa de
seguranca, atitudes positivas de seguranga, conhecimento de leis federais e estaduais,
primeiros socorros, investigacdo de acidentes e método para reporta-los aos o6rgdos do
governo, analise das causas dos acidentes e acGes de correcdo, integracdo de seguranca e

producdo, motivacao para a pratica de trabalho seguro.

A lista para todos os trabalhadores inclui: instrucdes técnicas e descri¢do do trabalho a ser
realizado, praticas e regras de seguranca, método para relato de acidentes, nocbes de
primeiros socorros, onde buscar informacdo e assisténcia, leis federais e estaduais (HINZE,
1997; OSHA, 2001).

As modalidades de treinamento propostas nas regulamentacbes OSHA (2001) sdo as
seguintes: treinamento dos novos trabalhadores ou de trabalhadores transferidos de uma obra
para outra, tool box meeting, treinamento periddico e treinamento do instrutor (HINZE, 1997;
OSHA, 2001; OSHA OUTREACH TRAINING PROGRAM, 2001).

Com relagdo ao treinamento para os novos trabalhadores ou para aqueles transferidos de outro
canteiro de obra, a OSHA enfatiza a necessidade de instrugdes sobre os riscos do novo
canteiro, reforcando a seguranca e o foco no desenvolvimento das atividades de modo a
prevenir acidentes; e sugere que a empresa mantenha um arquivo contendo todos 0s
treinamentos efetuados e o histérico de treinamento de cada trabalhador (HINZE, 1997;
OSHA, 2001).

Em comparacdo com a NR-18, essa modalidade de treinamento é semelhante ao treinamento

admissional efetuado nas construtoras brasileiras.

No que diz respeito as tool box meetings, que no Brasil correspondem ao que muitas empresas



93

denominam de Dialogo Diério de Seguranca (DDS), sdo realizadas para manter a atualizacao
de treinamento e transmitir informacdes de salde e seguranca, sendo conduzidas normalmente
pelo técnico de seguranca do trabalho, diariamente antes do inicio das atividades no canteiro
de obras (HINZE, 1997; OSHA, 2001).

O treinamento periddico, por sua vez, é efetuado sempre que mudarem os procedimentos de
trabalho, novos riscos forem identificados ou novos equipamentos/tarefas implementados.
Sdo exemplos de itens que poderdo compor o treinamento periddico: reconhecimento de
riscos, exigéncias da legislagdo vigente, procedimentos de trabalho em altura, sistemas de
protecdo contra quedas, procedimentos de emergéncia e de resgate (HINZE, 1997; OSHA,
2001).

Reese e Eidson (1999) relatam que as experiéncias de aplicagdo das diretrizes da OSHA
(2001) mostram que um bom programa de treinamento requer um bom planejamento. No
programa deve constar treinamento tedrico em sala de aula, assim como o continuo reforgo
(por exemplo: tool Box meeting). A quantidade de horas do treinamento ndo é tdo importante
quanto sua qualidade (OSHA, 2001).

A OSHA possui também um programa voluntario de treinamento dos treinadores (OSHA
OUTREACH TRAINING PROGRAM, 2001) para a industria da construcdo, com o propdésito
de habilitar os treinadores autorizados, os quais irdo disseminar padrdes e politicas de saude e

seguranca ocupacional.

Devido a solicitacdo da OSHA, foi criado o National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), um centro técnico para prevengdo e controle de doengas ocupacionais, que
tem o0s seguintes propositos:
a) Recomendar novos padrOes de saude e seguranga para a OSHA, com base em
pesquisas em problemas de salde e seguranca;
b) Conduzir avaliagdes de risco quando convocado;
c) Publicar lista anual com todas as substancias toxicas e recomendac6es dos limites de
exposicao;
d) Conduzir treinamento de qualificacdo de pessoal para a implementagéo das acOes da
OSHA.

No Brasil, a Fundacdo Jorge Duprat Figueiredo de Seguranca e Medicina do Trabalho
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(FUNDACENTRO) desempenha um papel semelhante ao do NIOSH, realizando estudos

sobre as condigdes de trabalho e do trabalhador.

Com relacdo a NR-18, conclui-se que a OSHA apresenta exigéncias mais rigorosas e
prescritivas para a implantacdo do programa de seguranca e saude, tais como: treinamento em
habilidades béasicas de producdo, ndo somente em seguranga, salientando que o aspecto
seguranca deve estar sempre incluido em todos os treinamentos; encontros diarios de

seguranca; avaliacdo da eficacia do treinamento.

No comparativo com a NR-18, ela é omissa em relacdo ao treinamento em sala de aula
(teoria) e no canteiro (pratica) assim como no programa voluntario de treinamento do

treinador.

6.3.3 — Diretiva da Unido Europeia n° 92/57/CEE

A UE em 1992 publicou uma diretiva especial relacionada a salde e seguranca na construcédo
civil, que tratam das prescricbes minimas de seguranca e salde a aplicar nos canteiros
temporarios ou moveis. Sendo que cada um dos seus quinze Estados Membros tem adaptado
essa diretiva para a legislacdo nacional (Diretiva da Unido Européia n. 92/57/CEE; DIAS,
2003).

A Diretiva da Unido Européia n. 92/57/CEE é fortemente baseada no principio de que as
responsabilidades de segurangca devem ser compartilhadas por todos os envolvidos no
processo de construgdo, inclusive proprietrios, projetistas, supervisores, empreiteiros e
empregados. Em relacdo as exigéncias de seguranca e prevencgdo de acidentes a Diretiva da
Unido Européia foca os seguintes assuntos: elaboracdo de um programa de seguranca e salde
antes mesmo de iniciar a obra, treinamento na contratacdo do trabalhador (treinamento
admissional) e treinamento periddico em qualquer situagdo de transferéncia de fungéo,
mudanga de equipamento ou quando surgirem noOvos riscos; treinamentos em primeiros

socorros; prevencdo e combate a incéndio; uso, conservacao e guarda de EPI e EPC.

Uma modalidade de treinamento especial utilizada na Europa e oferecida a todos os
interessados € o treinamento de coordenadores de salde e seguranga, profissionais que atuam

durante o processo de projeto e execucdo da obra, podendo ser pessoa fisica ou juridica,
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qualificando-se como peritos em todas as questdes que envolvam salde e seguranga no
processo de construcdo, sendo responsaveis pela definicdo das principais politicas
relacionadas com a saude e seguranca durante cada fase do projeto de construcdo (DIAS,
2003).

Segundo Saurin (2002), algumas exigéncias da Diretiva da Unido Européia podem ser
futuramente consideradas pela NR-18, como por exemplo a existéncia de um coordenador de
seguranca e salde durante a fase de elaboracdo do projeto, bem como durante a fase de
construcdo; responsabilidade do proprietario e do projetista na ocorréncia de acidentes;
consulta e participacdo dos trabalhadores na identificacdo dos riscos e perigos e na busca de
solucdes para combaté-los, isto ja esta previsto na NR-5, através da Comissdo Interna de
Prevencado de Acidentes - CIPA. Além disso, a obra s6 podera ser iniciada mediante um plano

de seguranca e saude que estabeleca as regras a serem observadas.

6.3.4 — Sistemas Integrados de Gestéo - SIG

As incertezas, mudancas e inovacdes tecnoldgicas desafiam as organizacGes a tomarem
decisdes quanto a questBes emergentes ligadas a seguranca e salde no trabalho. A cerca
dessas mudancgas Barreiros (2002) menciona:

As mudangas que vém ocorrendo, a partir dos anos 80, no
contexto social, econdmico, politico e tecnolégico provocam
transformacBes nas organizacBes e no contexto das relagdes de
trabalho, nos quais os problemas de SST estdo inseridos. As
organizacgdes se véem obrigadas a reverem seus modelos de gestdo,
uma vez que esses se mostram insuficientes para responder aos novos

desafios.

Nardocci (1999) ressalta que um dos principais desafios impostos aos gestores é avaliar as
regras cientificas vigentes dentro de um processo integrado com o publico, e sugerir formas
de alcangar os objetivos sem comprometer a integridade do processo cientifico e as

percepcoes do publico.

Os problemas mais comuns enfrentados pelas organizagcbes sdo as dificuldades no
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atendimento as legislacOes trabalhistas, por isso é fundamental que as organizacdes adotem
um modelo amplo de gestdo de todos os riscos inerentes aos seus negocios, que contemple
aspectos técnicos, sociais e culturais em suas tomadas de decisdes e formas participativas de
tratar esses riscos, e ainda que contenha uma politica de SST bem definida (BARREIROS,
2002).

Geralmente os sistemas integrados de gestdo apresentam trés dimensdes: qualidade, meio
ambiente e seguranca. Para cada dimensdo, existem normas especificas que orientam a
estruturacdo do sistema, tais como as normas OHSAS 18001 (Sistema de Gestdo de
Seguranca e Higiene no Trabalho), a NBR I1SO 9001 (Sistema de Gestdo da Qualidade) e a
NBR 1SO 14001 (Sistema de Gestdo Ambiental).

Segundo a NBR ISO 9001 e NBR ISO 14001 as empresas devem determinar as competéncias
do pessoal que executa trabalhos que afetam a qualidade do produto, fornecer treinamento ou
realizar outras acdes para satisfazer essas necessidades de competéncia, avaliar a eficacia das
acOes executadas, assegurarem que o0 pessoal esteja consciente quanto a pertinéncia e
importancia de suas atividades e de como elas contribuem para atingir os objetivos da
qualidade e manter os registros de educacao continuada, habilidade e experiéncia.

A norma OHSAS 18001 foi estruturada para ser compativel com as outras normas do SIG ja
existentes, tendo por objetivo prover as organizacdes de elementos de um sistema de gestdo
de SST eficaz, de maneira a auxilid-las a alcancar seus objetivos de seguranca e saude
ocupacional (DE CICCO, 1999).

De acordo com a OHSAS 18001, é exigido pessoal competente para desempenhar tarefas que
possam ter impacto sobre o SST no local de trabalho. A competéncia deve ser definida em

termos de educagéo, treinamento e/ou experiéncia.

A organizacédo deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que seus trabalhadores
estejam conscientes da importancia da conformidade com a politica e procedimentos de SST e
com os requisitos do Sistema de Gestdo de SST, das consequiéncias reais ou potenciais de suas
atividades de trabalho e dos beneficios para a sua seguranca e saude, resultantes da melhoria
do seu desempenho pessoal. Tais procedimentos devem levar em conta os diferentes niveis de

responsabilidades, habilidades, instrucéo e risco das tarefas (OSHA, 2001).
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6.4 As normas de seguranca para o funcionamento do empreendimento

As normas abordadas a seguir sdo as normas que dizem respeito ao desenvolvimento do
projeto de construcdo civil e ao funcionamento, visando o0s aspectos de seguranca e saude do
trabalhador (SST), que podem ser utilizadas nos empreendimentos destinados & produgéo de
radiofarmacos.
a) NR-32/05 — Seguranca e saude no trabalho em servicos de saude;
b) RDC 50/02 — Regulamento técnico para planejamento, programacéo, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;
c) RDC 17/10 — Regulamento técnico das boas praticas para a fabricacdo de
medicamentos;
d) RDC 63/09 — Dispde sobre as boas praticas de fabricacdo de radiofarmacos;
e) RDC 64/09 — Dispde sobre o registro de radiofarmacos;
f) CNEN-10/96 — Requisitos de radioprotecdo e segurancga para servigos de medicina
nuclear;
g) NBR 15575/10 — Requisitos de desempenho das edificacbes de até cinco

pavimentos.

6.4.1 — Seguranca e saude no trabalho em servicos de salde (NR-32)

O objetivo da NR-32 ¢ estabelecer as diretrizes basicas para implementacdo de medidas de
protecdo a seguranca e salde de todos os trabalhadores dos servigos de salde (EAS), bem
como daqueles que exercem atividades de promocao e assisténcia a saude em geral. Para fins
de aplicagdo da NR-32, entende-se por servigos de salde qualquer edificacdo destinada a
prestacdo de assisténcia & salde da populacdo, e todas as agcdes de promogdo, recuperacao,

assisténcia, pesquisa e ensino em saude em qualquer nivel de complexidade.

No tocante ao risco de exposicdo as radiagbes ionizantes existentes nesse tipo de
empreendimento, a NR-32 que obriga a elaboragdo do Plano de Protecdo Radioldgica - PPR,
aprovado pela CNEN, sendo a responsabilidade de implantagdo deste programa do
empregador ou titular da instalacdo, tendo como objetivo a preservacdo da integridade fisica
do trabalhador por meio de agdes que eliminem ou reduzam as agressdes dos locais de
trabalho.

Para a elaboragdo do PPR, o empregador deve designar pessoal devidamente habilitado na
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area de seguranca e salde no trabalho, considerando os riscos radioldgicos presentes no
ambiente de trabalho (BRASIL, 2011).

A NR-32 (BRASIL, 2011), além de fornecer diretrizes e especificar todos os tipos de
equipamentos de protecdo coletiva e monitoracdo individuais, ela exige que sejam incluidas
no programa de treinamento orientacfes sobre protecdo radioldgica de forma continuada para
trabalhadores ocupacionalmente expostos as radiacGes ionizantes, assim como manter em
funcionamento um Servico de Protecdo Radiologica — SPR diretamente subordinado ao titular
da instalacdo, para que sejam garantidas as medidas de protecdo e recomendacdes de
seguranca adequadas ao funcionamento da instalagdo de producédo de radiofarmacos.

A NR-32 (BRASIL, 2011), orienta que as areas da instalacdo radioativa devem ser
classificadas e ter controle de acesso, além de estarem devidamente sinalizadas em
conformidade com a legislacdo em vigor e possuirem sistema de alarme. As salas de
manipulacdo e armazenamento de fontes radioativas em uso devem:

a) ser revestidas com material impermeavel que possibilite sua descontaminacéo,
devendo os pisos e paredes ser providos de cantos arredondados;

b) possuir bancadas constituidas de material liso, de facil descontaminacéo, recobertas
com pléstico e papel absorvente;

c) dispor de pia com cuba de, no minimo, 40 cm de profundidade, e acionamento para
abertura das torneiras sem controle manual;

d) dispor de sistemas exclusivos de exaustéo.
O local destinado ao decaimento do material radioativo deve:

a) ser localizado em area de acesso controlado;

b) ser sinalizado;

c) possuir blindagem adequada;

d) ser constituido de compartimentos que possibilitem a segregacdo dos rejeitos por

grupo de radionuclideos com meia-vida fisica proxima.

Os trabalhadores envolvidos na manipulagdo de materiais radioativos e marcacdo de

radiofarmacos devem usar o0s equipamentos de protecdo recomendados no PPRA e PPR.

Sempre que for interrompida a atividade de trabalho, deve ser feita a monitoragédo das

extremidades e de corpo inteiro dos trabalhadores que manipulam radiofarmacos. Ao término
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da jornada de trabalho, deve ser realizada a monitoracdo das superficies de acordo com o
SPR, utilizando-se de monitores de contaminacéo.

6.4.2 — Planejamento, elaboracao e avaliacao de projetos fisicos (RDC 50)

A RDC 50 dispde sobre o regulamento técnico para planejamento, programacéo, elaboragéo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimento assistenciais de salde. Por analogia,
considera-se a industria farmacéutica dentro dos parametros de estabelecimentos assistenciais
a saude, uma vez que ndo se dispde de legislacdo especifica com critérios de elaboracao e
apresentacdo de projetos fisicos.

Segundo a RDC 50 (2002) todos os projetos de estabelecimentos assistenciais de salde — EAS
deverdo obrigatoriamente ser elaborados em conformidade com as disposi¢des desta norma.
Devem ainda, atender a todas outras prescriches pertinentes ao objeto desta norma
estabelecidas em codigos, leis, decretos, portarias e normas federais, estaduais e municipais,

inclusive normas de concessionarias de servicos publicos.

Os projetos para a construcdo, complementacao, reforma ou ampliacdo de uma edificacéo ou
conjunto de edificacdes serdo desenvolvidos, basicamente, em trés etapas: estudo preliminar,
projeto basico e projeto executivo. O desenvolvimento consecutivo dessas etapas tera como
ponto de partida, o programa de necessidades fisico-funcional do EAS onde deverdo estar
definidas as caracteristicas dos ambientes necessarios ao desenvolvimento das atividades
previstas na edificagdo.

6.4.2.1 — Estudo preliminar

Visa a analise e escolha da solucdo que melhor responda ao programa de necessidades do
empreendimento, sob os aspectos legais, técnicos, econdmicos e ambientais, tendo como base

0 projeto arquitetdnico, as instalagdes, a estrutura e fundagdes.

Assim como o0s projetos de arquitetura e instalagdes, os projetos de estrutura e fundacdes
obedecerdo as etapas de estudo preliminar, projeto basico e projeto executivo; e deverdo estar
em perfeita sintonia com aqueles projetos, estimando as cargas de acordo com os ambientes e

equipamentos propostos.
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6.4.2.2 — Projeto bésico

Devera demonstrar a viabilidade técnica da edificacdo a partir do programa de necessidades e
do estudo preliminar desenvolvidos anteriormente, possibilitar a avaliacdo do custo dos
servicos e obras, bem como permitir a definicdo dos métodos construtivos e prazos de
execucdo do empreendimento, nessa fase serdo solucionadas as interferéncias entre 0s

sistemas e componentes da edificacdo.

6.4.2.3 — Projeto executivo

O projeto executivo deverd apresentar todos os elementos necessarios a realizacdo do

empreendimento, detalhando todas as interfaces dos sistemas e seus componentes.

Quando for solicitado pelo contratante, o projeto executivo sera integrado por um cronograma
onde estejam demonstradas as etapas ldgicas da execucdo dos servigos e suas interfaces, bem
como um manual de operacdo e manutencdo das instalacdes, quando se tratar de

equipamentos ou projetos especiais.

Todos os detalhes executivos que interfiram com outros sistemas deverdo estar perfeitamente
harmonizados. Também constard do projeto executivo, se solicitado pelo contratante e

previsto em contrato, o orcamento analitico da obra e cronograma fisico-financeiro.

6.4.2.4 — Responsabilidades

Segundo a RDC 50 (2002), cabe a cada area técnica o desenvolvimento do projeto executivo
respectivo. O projeto executivo completo da edificacdo sera constituido por todos os projetos
especializados devidamente compatibilizados, de maneira a considerar todas as suas

interferéncias.
A elaboracdo e avaliacdo dos projetos fisicos serdo de responsabilidade de técnicos ou firmas
legalmente habilitados pelo Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia —

CREA.

O autor deverd assinar todas as pecas graficas dos projetos respectivos, mencionando o
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nimero de sua inscricdo nos diversos Orgdos e providenciando sempre a Anotacdo de
Responsabilidade Técnica — ART correspondente, recolhida na jurisdicdo na qual foi

elaborado o projeto.

Ainda que o encaminhamento para a aprovacgdo formal nos diversos érgdos de fiscalizagéo e
controle, como prefeitura municipal, corpo de bombeiros e entidades de protecdo sanitéaria e
do meio ambiente, ndo seja realizado diretamente pelo autor do projeto, sera de sua

responsabilidade a introducdo das modificacfes necessarias a sua aprovacao.

6.4.2.5 — Avaliagao de projetos

Para execucdo de qualquer obra nova, de reforma ou de ampliacdo de EAS € exigida a
avaliacdo do projeto fisico em questdo pela Vigilancia Sanitéria local estadual ou municipal,
dependendo do nivel de complexidade do EAS, que licenciard a sua execucdo, conforme o
Inciso Il do Artigo 14° da Lei 6437/77, que configura as infracGes a legislacdo sanitaria
federal, Lei 8080/90 — Lei Orgéanica da Saude e Constituicdo Federal.

A avaliacdo dos projetos fisicos de EAS exige a documentacdo denominada PBA — Projeto
Bésico de Arquitetura (representacao grafica + relatério técnico), conforme descrito no item
1.2.2.1 da RDC 50 e ART prevista no item 1.3 da referida legislacéo.

Quando do término da execucdo da obra e solicitacdo de licenca de funcionamento do
estabelecimento, a Vigilancia Sanitaria fara inspecdo no local para verificar a conformidade
do construido com o projeto licenciado anteriormente. No ato da emisséo da licenca ou alvara
de funcionamento do EAS, o proprietario devera entregar a Vigilancia Sanitaria as ARTs
referentes aos projetos complementares de estruturas e instalacdes especiais, quando couber,

conforme previsto no item 1.3 da RDC 50.

6.4.2.6 — Parecer técnico

De acordo com a RDC 50, para a avaliagdo do PBA ¢ feita uma analise por equipe
multiprofissional e elaborado parecer técnico baseado na documentacdo apresentada, emitido
por profissional legalmente habilitado pelo Sistema CREA/CONFEA — Conselho Federal de

Engenharia e Arquitetura, em obediéncia aos termos da Lei 5194, de 24/12/66. O referido
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parecer devera ser expedido pelo 6rgdo responsavel pela direcdo do Sistema Unico de Satde —
SUS, municipal ou estadual, dependendo do nivel de complexidade do EAS.

O parecer devera descrever o objeto de andlise e conter uma avaliacdo do projeto basico

arquitetdnico quanto a:
a) Adequacdo do projeto arquitetdonico as atividades propostas pelo
Estabelecimento — verificacdo da pertinéncia do projeto fisico apresentado com a
proposta assistencial pretendida, por unidade funcional e conjunto do EAS, objetivando
0 cumprimento da assisténcia proposta;
b) Funcionalidade do edificio — verificacdo dos fluxos de trabalho/materiais/insumos
propostos no projeto fisico, visando evitar problemas futuros de funcionamento e de
controle de infeccéo (se for o caso) e de contaminacao da unidade e do EAS como um
todo;
c) Dimensionamento dos ambientes — verificagdo das areas e dimensdes lineares dos
ambientes propostos em relacdo ao dimensionamento minimo exigido pelo regulamento
(RDC 50), observando uma flexibilidade nos casos de reformas e adequacGes, desde
que justificadas as diferencas e a ndo interferéncia no resultado final do procedimento a
ser realizado;
d) Instalacdes ordinarias e especiais — verificacdo da adequacdo dos pontos de
instalacBes projetados em relacdo ao determinado pelo regulamento vigente, assim
como das instalacdes de suporte ao funcionamento geral da unidade (ex.: sistema de ar
condicionado adotado nas areas criticas e controladas; sistema de fornecimento de
energia geral e de emergéncia, tais como: transformadores e gerador de emergéncia);
sistemas de gases medicinais adotado, sistema de tratamento de esgoto, sistema de
tratamento de RSS — Residuo de Servicos de Saude, quando for o caso e equipamentos
de infra-estrutura, tais como: elevadores, monta-cargas, bunkers, hot cells, capelas de
fluxo laminar, aparelhos de raio x, caldeiras, etc., visando evitar futuros problemas
decorrentes da falta ou da inadequacao dessas instalacoes;
e) Especificagdo basica dos materiais — verificacdo da adequacdo dos materiais de
acabamento propostos com as exigéncias normativas de uso por ambiente e conjunto do
EAS, visando adequar os materiais empregados com 0s procedimentos a serem
realizados.

O parecer deve ser conclusivo e conter a analise do PBA sobre cada um dos itens acima

relacionados, identificando os problemas existentes (se houver) de forma descritiva e
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recomendando as alteragfes ou complementacOes a serem feitas, assim como conter a
observacdo da necessidade de apreciacao e aprovagdo do projeto pelos 6rgdos competentes do

nivel local para execucao da obra.

No caso de obras publicas o parecer deve conter ainda a observacdo quanto a exigéncia de
conclusédo dos projetos de instalacbes e estruturas (Lei 8666 em seus artigos 6° e 7° e
Resolucdo CONFEA 361/91), assim como sua apreciacdo e aprovacdo pelos 6rgdos
competentes do nivel local, quando couber, para realizacdo do processo de licitacdo e

conseqliente execucao da obra.

Segundo a RDC 50 (2002), as pecas graficas de descritivas do PBA analisado deverdo possuir
registro de identificacdo do parecer técnico emitido, com data, nome, assinatura e nimero do

CREA do responsavel pelo parecer.

6.4.2.7 — Critérios para desenvolvimento de projetos

A seguir s8o apresentadas variaveis que orientam e regulam as decisdes a serem tomadas nas
diversas etapas de desenvolvimento de projeto (BRASIL, 2011).
a) Circulagdes externas e internas:
e Acessos;
e Estacionamentos;

e Corredores;

e Portas;
e [Escadas;
e Rampas;

e Elevadores;

e Monta-cargas.
b) Condigdes ambientais de conforto:

« Conforto higrotérmico e qualidade do ar;

« Conforto acustico;

« Conforto luminoso (fonte natural e artificial).
c¢) Condic¢bes ambientais de controle de contaminacao:

e Barreiras fisicas primarias e secundarias;



Protecdes;

Meios e recursos fisicos, funcionais e operacionais;
Isolamento e bloqueio;

Blindagem;

Acabamento de paredes, pisos, tetos e bancadas;
Rodapés arredondados;

Forros;

Renovacao de ar.

d) InstalacGes prediais ordinarias e especiais:

Instalacdes hidro-sanitarias;

InstalacOes elétricas e eletronicas;

InstalacOes de protecdo contra descargas elétricas e atmosféricas (SPDA);
InstalagOes fluido-mecénicas;

Instalacdo de climatizacao.

e) Condicdes de seguranca contra incéndio:

Acessibilidade;

Setorizacdo e compartimentacdo dos ambientes;
Materiais construtivos estruturais (tratamento de ignifugacao);
Aberturas;

Portas corta-fogo;

Vias de escape;

Sinalizacdo de seguranca;

InstalacOes de protecdo contra incéndio;
Sistema de deteccdo e alarme de incéndio;
Extintores portateis;

Rede de hidrantes;

Rede de sprinklers.

6.4.3 — Boas praticas para a fabricagdo de medicamentos (RDC 17)

104

O objetivo da RDC 17 é estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos nas instalacfes

fisicas para a fabricacdo de medicamentos, visando padronizar a verificacdo do cumprimento

das boas préticas de fabricagdo de medicamentos (BPF), de uso humano durante as inspecdes
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sanitarias.

ARDC 17 internaliza a Resolu¢cdo GMC N°. 15/09, referente as boas préaticas de fabricacéo de
produtos farmacéuticos e mecanismos de implementacdo no ambito do MERCOSUL, que
estabeleceu a adogdo do Relatério N°. 37 da OMS (WHO Technical Report Series 908),
publicado em 2003, considerando que a regulamentacdo de boas préaticas de fabricacdo
relativas a produtos farmacéuticos harmonizados no MERCOSUL deve garantir a qualidade e

a seguranca destes, assegurando a salde das populacdes dos Estados Partes.

A referida Resolucdo (RDC 17) ainda autoriza a ado¢do de agOes alternativas as descritas, de
forma a acompanhar o avango tecnologico ou atender as necessidades especificas de
determinado medicamento, desde que essas sejam validadas pelo fabricante e que a qualidade

do medicamento seja assegurada.

Os estabelecimentos fabricantes de medicamentos devem cumprir as diretrizes dessa
Resolucdo em todas as operacdes envolvidas na fabricacdo de medicamentos, incluindo os

medicamentos em desenvolvimento destinados a ensaios clinicos.

Segundo a RDC 17 (2010), as empresas fabricantes de medicamentos devem proceder auto-
inspecdes, conforme o regulamento técnico das boas praticas para a fabricacdo de
medicamentos e o roteiro de inspe¢do em industria farmacéutica, como parte das medidas

necessarias a implementagdo das mesmas.

De acordo com este regulamento os medicamentos registrados somente devem ser produzidos
por fabricantes licenciados, detentores de autorizacdo para fabricagdo, que tenham suas

atividades regularmente inspecionadas pelas autoridades sanitarias nacionais competentes.

O regulamento de boas préticas de fabricagdo deve ser tomado como referéncia na inspecéo
de instalacBes da fabrica, dos processos de producéo e controle de qualidade e como material
de treinamento para os inspetores na area de medicamentos, assim como no treinamento de
profissionais responsaveis pelo processo de producdo e de controle de qualidade nas
indUstrias. O fabricante deve garantir a seguranca dos trabalhadores e tomar as medidas
necessarias para a protecdo do meio ambiente.
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6.4.3.1 — Gerenciamento da qualidade na fabricaco de medicamentos

Este item da RDC 17 sintetiza 0s conceitos gerais de garantia da qualidade, bem como os
principais componentes e subsistemas das BPFs, determina as responsabilidades da
administracdo superior, do gerenciamento da producdo e do controle de qualidade, dentre os
quais se incluem higiene, validacdo, auto-inspecdo, pessoal, instalagdes, equipamentos,
materiais e documentacédo, tornando-se necessario e pertinentes essas observacdes para serem

levadas em consideracdo por ocasido do desenvolvimento do projeto da radiofarmécia.

No tocante ao desenvolvimento dessa pesquisa, tem-se uma énfase na parte de instalagdes

fisicas por setores, de acordo com a RDC 17, elencados a seguir.

As instalagdes devem ser localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma
que sejam adequadas as operagdes a serem executadas. Seu projeto deve minimizar o risco de
erros e possibilitar a limpeza e manutencdo, de modo a evitar a contaminacdo cruzada, o
acumulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a qualidade dos

produtos.

As instalacbes devem possuir ambientes que quando considerados em conjunto com as
medidas destinadas a proteger as operacdes de fabricacdo, apresentem risco minimo de

contaminacdo dos materiais ou produtos neles manipulados.

As instalacOes utilizadas na fabricacdo de medicamentos devem ser projetadas e construidas
de forma a possibilitar a limpeza adequada. As instalagdes devem ser mantidas em bom
estado de conservagdo, higiene e limpeza. Deve ser assegurado que as operacOes de

manutencdo e reparo nao representem qualquer risco a qualidade dos produtos.

O fornecimento de energia elétrica, iluminag&o, ar acondicionado (temperatura e umidade) e
ventilacdo, devem ser apropriados, de modo a ndo afetar direta ou indiretamente, os
medicamentos durante os processos de fabricacdo e armazenamento ou o funcionamento

adequado dos equipamentos.

As instalagGes devem ser projetadas e equipadas de forma a permitirem a méxima protecao

contra a entrada de insetos e outros animais.
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6.4.3.1.1 — Areas auxiliares

As salas de descanso e refeitdrio devem ser separadas das demais areas. Os vestiarios,
lavatdrios e os sanitarios devem ser de facil acesso e apropriados para 0 numero de USUArios.
Os sanitarios ndo devem ter comunicagéo direta com as areas de producdo e armazenamento.
As éreas de manutencdo devem estar situadas em locais separados das areas de producdo. Se
as ferramentas e pecas de reposicdo sdo mantidas nas areas de producdo, as mesmas devem

estar em salas ou armarios reservados para este fim.

6.4.3.1.2 — Areas de armazenamento

As dareas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para possibilitar o estoque
ordenado de vérias categorias de materiais e produtos: matérias-primas; materiais de
embalagem; produtos intermediarios; a granel e produtos terminados, em sua condicdo de

quarentena, aprovado, reprovado, devolvido ou recolhido.

As areas de armazenamento devem ser projetadas de forma que assegurem condi¢des ideais
de estocagem. Devem ser limpas, secas e mantidas em temperaturas compativeis com 0s
materiais armazenados. Quando forem exigidas condi¢Oes especiais de armazenamento,
temperatura e umidade, tais condi¢cdes devem ser providenciadas, verificadas, monitoradas e

registradas.

Nas areas de recepcdo e expedicdo os materiais devem ser protegidos das variacGes
climaticas. As areas de recebimento devem ser projetadas e equipadas de forma a permitir que
0s recipientes de materiais recebidos sejam limpos antes de serem estocados. Os produtos em
quarentena devem estar em area restrita e separada na area de armazenamento. Essa area deve
ser claramente demarcada e 0 acesso as mesmas somente pode ser efetuado por pessoas
autorizadas. Qualquer outro sistema que substitua a quarentena fisica deve oferecer a mesma

seguranca, garantindo sua liberagdo para comercializag&o.

Deve haver uma éarea separada para a coleta de amostras das matérias-primas, se a
amostragem for feita na area de armazenamento, a mesma deve ser realizada em ambiente
especifico para essa finalidade, de forma que ndo haja possibilidade de contaminacéo

microbiologica e/ou contaminagéo cruzada.
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O armazenamento de materiais ou produtos devolvidos, reprovados ou recolhidos deve ser
efetuado em éarea separada e identificada. Os materiais altamente ativos, substancias que
apresentam riscos de dependéncia, incéndio ou explosdo e outras substancias perigosas devem
ser estocados em areas seguras e protegidas, devidamente segregados e identificados, de
acordo com legislacao especifica vigente. O armazenamento de materiais impressos deve ser
efetuado de forma segura, com acesso restrito, evitando misturas e desvios, devendo ser

manuseado por pessoal designado, seguindo procedimentos definidos e escritos.

6.4.3.1.3 — Areas de pesagem

As areas destinadas a pesagem das matérias-primas podem estar localizadas no almoxarifado
ou na area de producdo, devendo as mesmas ser projetadas e separadas para esse fim,
possuindo sistema de exaustdo independente e adequado, que evite a ocorréncia de

contaminacéo cruzada.

6.4.3.1.4 — Areas de producéo

Para minimizar a probabilidade de ocorréncia de contaminacdo cruzada, devem existir
instalacOes exclusivas e separadas para a producdo de determinados medicamentos como
preparacBes bioldgicas (microrganismos vivos), horménios e substancias citotoxicas. E
recomendavel a existéncia de edificios separados para substancias altamente sensibilizantes

(penicilina, cefalosporina e seus respectivos derivados).

A producdo de determinados medicamentos, como alguns antibioticos e produtos altamente
ativos, ndo deve ser realizada nas mesmas instalagdes. Em casos excepcionais, como sinistros
(incéndio, inundacéo, etc.) ou situacdes de emergéncia (guerra, etc.), o principio do trabalho
em campanha nas mesmas instalagdes pode ser conduzido, desde que sejam tomadas todas as
precaucdes especificas e conduzidas as validagfes necessérias, inclusive validagbes de

limpeza.

As instalacdes fisicas devem estar dispostas, segundo o fluxo operacional continuo, de forma
a permitir que a producdo corresponda a sequéncia das operacfes de producdo e aos niveis
exigidos de limpeza.
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As éareas de producdo e de armazenamento devem permitir o posicionamento ldgico e
ordenado dos equipamentos e dos materiais, de forma a minimizar o risco de mistura entre
diferentes medicamentos ou seus componentes e a evitar a ocorréncia de contaminacao
cruzada e diminuir o risco de omissao ou aplicacédo erronea de qualquer etapa de fabricacédo

ou controle.

Nas areas onde as materias-primas, 0s materiais de embalagem primarios, os produtos
intermediarios ou a granel estiverem expostos ao ambiente, as superficies interiores (paredes,
piso e teto) devem ser revestidas de material liso, impermeavel lavavel e resistente, livres de
juntas e rachaduras, de facil limpeza, permitindo a desinfeccdo e ndo devendo liberar

particulas.

As tubulages, luminérias, pontos de ventilagdo e outras instalagdes devem ser projetados e
instalados de modo a facilitar a limpeza. Sempre que possivel 0 acesso para manutencao deve

estar localizado externamente as areas de producao.

Os ralos devem ser de tamanho adequado, sifonados, para evitar os refluxos de liquidos ou
gas e mantidos fechados. Sempre que possivel, deve ser evitada a instalacdo de canaletes

abertos, se necessarios, devem ser rasos para facilitar a limpeza e a desinfeccao.

As areas de producdo devem possuir sistema de ventilacdo efetivo, com unidades de controle
de ar incluindo o controle de temperatura e, quando necessario, de umidade e filtracdo
apropriadas aos produtos nela manipulados, as operacOes realizadas e as condi¢Bes do

ambiente.

Essas areas devem ser regularmente monitoradas durante o periodo de producdo e em
repouso, visando assegurar o cumprimento das especificagdes da area.
As instalagdes fisicas para a embalagem dos medicamentos devem ser projetadas de forma a

evitar a ocorréncia de misturas ou contaminacdes cruzadas.

As areas de producdo devem ser iluminadas, de acordo com a necessidade de cada operacéo,

especialmente nos locais onde for realizado o controle visual na linha de producéo.
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6.4.3.1.5 — Area de Controle de qualidade

Os laboratorios de controle de qualidade devem ser separados das areas de producéo, as areas
onde forem realizados 0s ensaios microbioldgicos, biolégicos ou com radioisétopos devem
ser independentes e separadas umas das outras; e contar com instalagdes independentes,

especialmente o sistema de ar condicionado.

Os laboratorios de controle devem ser projetados de forma a facilitar as operacdes neles
realizadas, devem dispor de espago suficiente para evitar a ocorréncia de misturas e de
contaminacdo cruzada. Além disso, deve haver espago suficiente e adequado para o
armazenamento de amostras de referéncia, padrGes de referéncia e documentacdo dos

registros dos lotes.

O laboratorio deve ser projetado considerando a utilizacdo de materiais de construcdo
adequados e deve possuir sistema de ar para prevenir a formacéo de vapores nocivos, pode ser
necessaria a utilizacdo de salas separadas para proteger determinados instrumentos de

interferéncias elétricas, vibragdes, contato excessivo com umidade e outros fatores externos.

6.4.3.1.6. Equipamentos

Os equipamentos devem ser projetados, construidos, adaptados, instalados, localizados e
mantidos de forma a facilitar as operacGes a serem realizadas. O projeto e a localiza¢do dos
equipamentos devem minimizar os riscos de erros e permitir limpeza e manutencao adequadas
de maneira a evitar a contaminagdo cruzada, acimulo de poeira e sujeira e, em geral, evitar

todo efeito que possa influir negativamente na qualidade dos produtos.

As tubulages fixas destinadas a condugdo de fluidos devem ser devidamente identificadas,
conforme legislacdo vigente e quando aplicavel, a dire¢do do fluxo deve ser indicada, quando
se tratar de gases e liquidos perigosos, devem ser empregados conexdes ou adaptadores que
ndo sejam trocados entre si, deve-se dar preferéncia ao uso de conexdes ou adaptadores nao-
intercambidveis para gases e liquidos perigosos.

Todos os instrumentos utilizados devem ser devidamente identificados, as balangas e
instrumentos de medida das areas de producdo e de controle de qualidade devem ter a

capacidade e a precisdo requerida e devem ser periodicamente calibrados. Os instrumentos e
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0s equipamentos do laboratério de controle de qualidade devem ser adequados aos

procedimentos de analises previstos e em numero suficiente ao volume das operacdes.

Os processos de limpeza e lavagem dos equipamentos ndo devem constituir fonte de
contaminacéo, todo equipamento em desuso ou com defeito deve ser retirado das areas de
producdo e do controle de qualidade, se possivel, caso contréario, deve estar devidamente

identificado.

6.4.4 — Boas praticas de fabricacao de radiofarmacos (RDC 63)

A resolucdo RDC 63 (2009) possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem
observados na fabricacdo de radiofarmacos, que deve cumprir com as boas préaticas de
fabricacdo de radiofarmacos e também com os principios basicos de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) de medicamentos. As exigéncias contempladas na referida resolucéo
destinam-se a suplementar aquelas estabelecidas pela resolucéo de boas praticas de fabricacao
de medicamentos, RDC 17 (2010).

6.4.4.1 — Abrangéncia

ARDC 63 (2009) se aplica aos seguintes processos de fabricacao:

| - a preparacdo de radiofarmacos em radiofarmécias hospitalares;

Il - a preparacédo de radiofarmacos em radiofarmécias centralizadas;

Il - a producdo de radiofarmacos por centros e institutos nucleares ou por industrias
fabricantes; e

IV - a preparacdo e producdo de radiofdrmacos em centros de tomografia por emisséo de
positrons (PET).

Esta resolugdo se aplica as seguintes categorias de classificacdo de medicamentos
radiofarmacos:

| - radiofarmacos prontos para 0 uso;

I - componentes ndo-radioativos para marcagdo com um componente radioativo; e

I11 - radionuclideos, incluindo eluatos de geradores de radionuclideos.
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6.4.4.2 — Pessoal

O local da producédo e seu pessoal devem estar sob a responsabilidade de um farmacéutico
com formacdo académica comprovada e experiéncia demonstrada em radiofarmacia e
radioprotecdo. O pessoal de apoio técnico e académico deve possuir experiéncia apropriada

e/ou treinamento técnico para suas fungdes.

O pessoal que realiza operacfes de manuseio de produtos radioativos ou executa tarefas em
areas limpas ou assépticas deve ser cuidadosamente selecionado, para assegurar que sejam
seguidos os principios de BPF. A avaliacdo do estado de salde do pessoal deve ser realizada
antes da admissdo de funcionarios e periodicamente, apds seu ingresso, alteracGes
comprovadas do estado de saude podem excluir, temporariamente, o profissional das
atividades. Nas areas limpas ou assépticas deve estar presente apenas o pessoal minimo
necessario para a execucao do trabalho, durante a fabricacdo de radiofdrmacos, 0 acesso a

estas areas deve ser restrito.

A movimentacdo do pessoal entre as areas radioativas e ndo radioativas pode ser realizada
desde que as normas de seguranca de radioprotecdo sejam estritamente respeitadas. As areas

radioativas e ndo radioativas devem estar devidamente identificadas.

Para garantir a fabricacdo segura dos radiofarmacos, deve ser estabelecido um programa de
capacitacdo continua do pessoal que contemple o treinamento em boas préticas de fabricacéo,
manuseio seguro de materiais radioativos e procedimentos de radioprotecdo. Os registros de
treinamento devem ser mantidos e devem ser realizadas avaliagdes da eficacia do programa de

treinamento.

Todo o pessoal envolvido em atividades de producdo, manutencédo e controle de qualidade de
produtos radioativos, deve seguir estritamente as normas estabelecidas para 0 manuseio destes
produtos e deve ser monitorado quanto a uma possivel contaminacdo e/ou exposi¢do a

radiacdes.
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6.4.4.3 — Instalacdes e Equipamentos

Os edificios e as instalacbes devem ser localizados, projetados, construidos, adaptados e
mantidos de forma que sejam adequados as operagdes a serem executadas. As areas onde séo
manipulados materiais radioativos devem ser projetadas levando em consideragdo os aspectos
relacionados a radioprotecdo, condi¢cdes de limpeza e esterilidade, as superficies internas
(pisos, paredes e tetos) devem ser lisas, impermeaveis, livres de rachaduras e ndo devem

desprender particulas, de forma a permitir facil limpeza e sanitizacao.

Os ralos devem ser evitados, sempre que possivel, se forem essenciais, devem ser excluidos
das areas assépticas. Deve haver sistemas especificos para a disposicdo dos efluentes
radioativos. Estes sistemas devem ser efetivos e cuidadosamente mantidos, de forma a
prevenir a contaminacao ou a exposicdo de pessoas a residuos radioativos, tanto dentro como

fora das instalagdes.

As pias devem ser excluidas das areas assépticas, as pias instaladas em outras areas limpas
devem ser de material adequado e regularmente sanitizadas, devem ser tomadas as precaucoes

necessarias para evitar contaminacdo do sistema de drenagem com efluentes radioativos.

A iluminacdo e os sistemas de ar condicionado e ventilacdo devem ser projetados de forma a
manterem uma temperatura e umidade relativa satisfatorias, que assegurem o conforto térmico

do pessoal que trabalha com vestimenta protetora.

Os edificios e instala¢cGes devem ser mantidos em bom estado de conservacdo, a condicdo dos
edificios e instalacBes deve ser revisada regularmente e operagdes de manutencao e reparos
devem ser realizadas sempre que necessario € com a seguranca de que tais operagdes nao
representem qualquer risco a qualidade dos produtos e a saide dos trabalhadores. As
instalagOes devem ter espaco adequado para a execucdo das operagdes de forma a permitir um
fluxo de trabalho eficiente e comunicacéo e supervisao efetiva, todos os edificios e instalacbes
devem ser mantidos limpos, em condi¢des sanitarias e livres de contaminacgéo radioativa.

O sistema de ventilacdo das areas produtivas dos radiofarmacos deve ser adequado, de forma
a prevenir a contaminacdo dos produtos e a exposicdo do pessoal a radioatividade. Os
requisitos de fluxo de ar e pressédo devem ser mantidos por sistema de contengédo apropriado,
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0s sistemas de ar, tanto os correspondentes as areas radioativas como as ndo radioativas,

devem possuir alarmes que permitam advertir o pessoal sobre possiveis falhas no sistema.

A fabricacao de radiofarmacos derivados de sangue ou plasma humano deve ser realizada em
area e equipamentos dedicados. As autoclaves utilizadas nas &reas produtivas de
radiofdrmacos devem ser providas de protecdo adequada, de forma a minimizar a exposi¢do
dos operadores a radiacédo, elas devem ser verificadas quanto a contaminacao, imediatamente
apos sua utilizacdo, de modo a minimizar a possibilidade de contaminacdo cruzada por

radioatividade dos produtos a serem submetidos aos proximos ciclos de esterilizacao.

Todos os recipientes que contenham substancias radiofarmacéuticas, independentemente do
estagio de producdo em que se encontrem, devem estar corretamente identificados por rotulos
bem fixados. Devem ser adotadas algumas ou todas as seguintes medidas, de modo a
prevenir a contaminacao cruzada:

| - realizar as operagdes de processamento e envase em areas segregadas;

Il - evitar a fabricacdo simultanea de mais de um produto radioativo, a ndo ser que as areas
sejam efetivamente segregadas;

Il - realizar a transferéncia de material por meio de antecdmara, extracdo de ar, troca de
uniformes e cuidadosas operacdes de lavagem e descontaminacéo do equipamento;

IV - instalar mecanismos de protecdo quanto aos riscos de contaminacdo por recirculacédo de
ar nao tratado ou por reingresso acidental de ar extraido;

V - utilizar sistemas fechados de fabricacéo;

VI - prevenir a formagao de aerossois;

VII - utilizar recipientes esterilizados.

Qualquer radioatividade deve ser manejada dentro de area especificamente projetada e
mantida sob pressdo negativa. A producdo de produtos radioativos estéreis deve ser realizada
em éareas sob pressdo negativa circundada de uma area sob pressdo positiva, de forma a
assegurar o cumprimento dos requisitos quanto a qualidade apropriada do ar, deve haver

unidades de tratamento de ar independentes para as areas radioativas e ndo radioativas.

O ar proveniente das areas onde ocorram operacgdes envolvendo materiais radioativos deve ser
extraido através de filtros apropriados, que sejam verificados periodicamente quanto ao

desempenho. Os encanamentos, valvulas e filtros de ar devem ser projetados de forma que
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permitam processos de limpeza e descontaminagao validados.

6.4.4.4 — Producdo de radiofarmacos

Os produtos radioativos devem ser fabricados em &reas controladas, todas as etapas de
fabricagdo devem ser realizadas em &reas com sistema de auto-contengdo dedicado aos

radiofarmacos.

Deve haver Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) para todas as operacOes realizadas.
Os POPs devem ser regularmente revisados e atualizados para todas as operaces de

fabricacao.

Equipamentos para cromatografia devem, em geral, ser dedicados para a preparacdo e
purificagdo de um ou vérios produtos marcados com o mesmo radionuclideo, de forma a
evitar a contaminacdo cruzada por radioatividade. Estes equipamentos devem ser calibrados e
testados em intervalos regulares, além de verificados diariamente, antes do inicio da

producao.

Devem estar disponiveis equipamentos e dispositivos especificos para a medicdo da
radioatividade, bem como os padrbes de referéncia radioativa. Para a medida da meia-vida
muito curta, a autoridade nacional competente (CNEN) deve ser contatada para a calibracédo

do equipamento.

O acondicionamento e transporte de radiofadrmacos deve ser realizado segundo normas
vigentes de vigilancia sanitéria e radioprotecdo, se necessario, a devolugdo de produtos
radioativos deve ser realizada de acordo com as normas nacionais referentes ao transporte de

material radioativo.
6.4.5 — Registro de radiofarmacos (RDC64)
A RDC 64 (2009) possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos para o registro de

radiofarmacos no pais, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes

medicamentos.
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6.4.5.1 — Abrangéncia

A RDC 64 (2009) se aplica as seguintes categorias de classificacdo de medicamentos
radiofarmacos e estabelece os critérios e a documentacdo necessaria para a realizacdo de
ensaios clinicos e para o registro de:

| - radiofdrmacos prontos para 0 uso;

I - componentes ndo-radioativos para marca¢do com um componente radioativo; e

I11 - radionuclideos, incluindo eluatos de geradores de radionuclideos.

6.4.5.2 — Procedimentos para registro

Somente os radiofarmacos registrados na ANVISA, fabricados ou importados por
estabelecimentos devidamente autorizados pelo governo federal e licenciados pelo governo
estadual, poderdo ser comercializados e distribuidos no Pais.

A empresa solicitante interessada em registrar o radiofarmaco produzido em suas instalacdes,
ao protocolar a solicitacdo de registro deve apresentar uma via de toda a documentagéo
solicitada e um CD-ROM com as mesmas informacdes gravadas em linguagem eletronica tipo
pdf (o numero de série do disco deve estar explicitado na documentacao).

A documentacdo deve ter as paginas seqliencialmente numeradas pela empresa e deve ser
assinada pelo representante legal e pelo responsavel técnico da empresa, o qual também
devera rubricar todas as paginas dos relatdrios técnicos da documentacéo.

Todos os documentos encaminhados & ANVISA, assim como todas as informagdes contidas
em rotulos, bulas, cartuchos e todo material impresso, devem estar escritos em lingua
portuguesa atendendo a legislacdo em vigor. Os documentos oficiais em lingua estrangeira
apresentados para fins de registro devem ser acompanhados de tradugdo juramentada na
forma da lei (RDC 64, 2009).

Ainda segundo a RDC 64 (2009) o registro tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o numero do registro inicial. A
revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do

quinglénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de
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decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término daquele, conforme legislacéo

vigente.

O radiofarmaco cuja solicitacdo de revalidacdo de registro ndo for protocolada na ANVISA
dentro dos prazos determinados pela legislacdo vigente, terd seu registro caducado e
cancelado depois de expirada sua validade. O detentor do registro do radiofarmaco que tenha
seu registro caducado ou cancelado, somente podera obter um novo registro do mesmo
produto se iniciar novamente os tramites necessarios para obter o registro do radiofarmaco, de
acordo com a legislacdo vigente. O registro do radiofarmaco somente serd véalido apos
publicacdo de seu deferimento em DOU (Diario Oficial da Unido), conforme legislacdo

vigente.

A ANVISA podera, a qualquer momento e a seu critério, exigir provas adicionais de
identidade e qualidade dos componentes do medicamento e/ou requisitar novas provas para
comprovacdo de eficacia e seguranca clinica, caso ocorram fatos que déem ensejo a

avaliacBes complementares, mesmo apads a concessao do registro.

6.4.6 — Requisitos de radioprotecdo e seguranca para servi¢os de medicina nuclear (CNEN-
10/96)

O objetivo da Resolucdo CNEN-10/96 é estabelecer os requisitos de radioprotecdo e
seguranca para servicos de medicina nuclear, sendo aplicada as atividades relativas ao uso de

radiofarmacos para fins terap€uticos e diagnosticos “in vivo” no campo da medicina nuclear.

Sabe-se que os servigos de medicina nuclear recebem os radiofarmacos para serem utilizados

em seus pacientes, para diagnostico e tratamento do cancer.

Segundo a CNEN-10/96, o servico de medicina nuclear deve possuir as seguintes
dependéncias, visivelmente identificadas e, se necessario, providas de blindagem de modo
que as areas externas sejam classificadas como livres:

a) Sala de espera de pacientes;

b) Sanitario exclusivo para pacientes;

c) Local para armazenamento de rejeitos radioativos;

d) Laboratorio de manipulagédo e armazenamento de fontes radioativas em uso;
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e) Sala de administracdo de radiofarmacos;

f) Sala(s) de exame(s)

As areas restritas do servico de medicina nuclear devem ter pisos e paredes impermeaveis que
permitam descontaminagdo. O local para armazenamento de rejeitos radioativos deve ser
constituido de compartimentos que possibilitem a segregacdo destes por grupo de
radionuclideos com meias vidas fisicas proximas e por estado fisico, deve ainda possuir

blindagem adequada, ser sinalizado e localizado em area de acesso controlado.

O laboratério de manipulagdo e armazenamento de fontes em uso deve ser construido com
material impermeavel que permita descontaminacdo, ter pisos e paredes com cantos
arredondados, bancadas revestidas com material impermeavel, tanque com no minimo 40 cm
de profundidade e torneiras sem controle manual. Nos casos de fontes volateis ou de servicos

que realizem estudos de ventilacdo pulmonar, é necessario um sistema de extracdo de ar.

Esta resolucdo estabelece os controles relacionados com as fontes de radiagdo, tais como:
controle de acesso e sinalizagdo especifica, dispositivos de seguranca, dispositivos e controles
administrativos, controle radiolégico do publico, onde devem ser identificadas as fontes
potenciais de irradiacdo do publico, e descritos os procedimentos de radioprotecdo segundo 0s
critérios de limite de dose para o publico. Assim como o0s procedimentos para atuacdo em
emergéncia contendo a identificacdo das situacGes potenciais de acidente e a avaliacdo dessas

situacoes.

A manipulacéo dos radiofarmacos deve ser feita em bancada lisa, de facil descontaminagé&o,
recoberta com plastico e papel absorvente. Os trabalhadores envolvidos na manipulagdo dos

radiofarmacos devem usar luvas descartaveis e avental ou guarda po.

A referida resolucdo orienta que ao término da jornada de trabalho, deve ser realizada uma
monitoracgdo das superficies, utilizando monitor de contaminacdo, 0 mesmo deve ser feito nas
luvas, vestimentas e nas maos dos trabalhadores responsaveis pela manipulacdo das fontes

abertas de radiacéo.
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7. METODOLOGIA DA PESQUISA

Nessa pesquisa foi realizada uma revisdo em todo o arcabouco técnico-regulatério sanitério,
de construcdo civil e de seguranca e saude do trabalhador, assim como em periddicos
indexados, livros e compéndios, teses e dissertacdes, alem de outras fontes de informacao,
tendo-se como preceito a idoneidade e a credibilidade das fontes e autores, buscando obter
todas as informacgOes relevantes ao estudo da adequacdo das exigéncias normativas para a
construcdo e o funcionamento de uma indudstria de radiofarmacos de meia-vida curta, além
das formas de controle do risco de exposicdo as radiacdes ionizantes, levando-se em conta o

fluxo na linha de producao.

Para tanto foi realizada uma pesquisa bibliografica para se ter o conhecimento sobre
informacBes do que ja foi publicado sobre o assunto, quais aspectos ja foram abordados e

quais as lacunas existentes na legislacéo de forma a embasar o estudo.

Em seguida, o material obtido foi submetido ao processo de analise, sendo desenvolvidos
alguns formularios para controle no desenvolvimento do projeto e acompanhamento nas
diversas fases de uma obra (ver Apéndices A, B, C e D), como forma de auxiliar novos

empreendimentos destinados a inddstrias de radiofarmacos a serem construidos no Brasil.

Dentro desse contexto, foi realizado um comparativo entre as principais técnicas existentes de
controle dos riscos radiolégicos utilizadas nos principais centros de producdo de
radiofarmacos do pais, levando-se em consideragdo os aspectos construtivos dos ambientes e
de seguranca do trabalho, para que se avalie o potencial das técnicas nucleares como forma

padronizada de prevencdo aos riscos radiolégicos e ambientais.

A metodologia do estudo esta estruturada, em trés etapas para melhor compreensdo e

organizacéo.

A etapa | correspondeu ao acompanhamento das atividades de um grupo de trabalho
responsavel pela fiscalizacdo da construcdo da primeira inddstria de radiofarmacos de
Pernambuco. O grupo de trabalho foi responsavel pela analise do projeto e pelo

acompanhamento da obra e licenciamento da mesma.
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A etapa Il consistiu na visitacdo a duas instalagcdes produtoras de radiofdrmacos existentes no
Pais. E, por fim, a etapa Ill, que representa o escopo do trabalho, foi dedicada ao
estabelecimento das diretrizes construtivas e de seguranca, objetivando um maior controle dos
riscos radiologicos a que estdo expostos os trabalhadores classificados como Individuos
Ocupacionalmente Expostos (IOE), tanto no tocante aos requisitos do projeto de construcao
civil, bem como do funcionamento da unidade de producéo de radiofarmacos pronta.

Etapa | — Andlise do projeto e acompanhamento de uma obra de radiofarméacia em

Pernambuco

A etapa | constituiu na realizacdo de analise dos padrdes de seguranca e qualidade nacionais e
internacionais referentes as BPFs (Boas Préaticas de Fabricacdo) de medicamentos injetaveis,
assim como das normas nacionais de vigilancia sanitéaria, em especial as RDCs (Resolucéo de
Diretoria Colegiada) 50/02 e 17/10 e as normas de seguranca e protecdo radioldgica, assim

como seguranca do trabalho.

A andlise foi realizada baseada no conjunto de projetos arquitetdnico e de instalacGes
especiais da Unidade de Producdo de Radiofarmacos implantada no Centro Regional de
Ciéncias Nucleares do Nordeste.

As normas utilizadas para a analise dos projetos pela area de seguranca do trabalho foram:
Série ISO (International Standards Organization) 14000, 18000, a série OHSAS
(Occupational Health and Safety Assessment Series) em especial a 18001, as NRs 15, 23, 24 e
32 do MTE, as leis da vigilancia sanitaria, em especial as RDCs 50/02 e 17/10 da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), e as normas da CNEN (Comissdo Nacional de
Ciéncias Nucleares) de instalacGes radiativas e seguranca radioldgica: NE-6.02, NE-6.05, NE-
6.06, NE-6.09, NE-5.01, NE-3.01, NE-2.01 e CNEN-10/96.

Ja na fase de acompanhamento da obra, foram utilizadas as seguintes normas: As NRs 05, 06,
07, 09, 18, 23, 24 e Resolugdo do CONAMA 307 (2002).

Os grupos formados foram divididos por suas diversas especialidades, constituindo uma
equipe multidisciplinar, a saber: fisicos, arquitetos, engenheiros (civil, elétrico, seguranca do

trabalho e quimico) e farmacéutico.
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Cada grupo ficou responséavel pela analise de acordo com sua especialidade e tendo como
base as hormas nacionais e internacionais referentes a sua especialidade. Embora diversas
areas tenham participado e feito suas analises, deu-se maior énfase, neste trabalho, a parte
construtiva (analise critica dos projetos/especificacbes) e de seguranca radioldgica,
priorizando a seguranca do trabalho, que sera descrita devido principalmente a sua relevancia
sanitéria e a falta, até o momento, de dispositivos legais especificos, contemplando de forma
ampla, todas as caracteristicas de um processo construtivo de uma indudstria de producdo de

radiofarmacos.

Etapa Il — Visitas técnicas

A etapa Il correspondeu a visita técnica a dois centros de producéo de radiofarmacos no Pais.
O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) criado em 1956, que é uma autarquia
estadual, vinculada a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, Desenvolvimento Econdmico e
Turismo do Estado de S&o Paulo — SCTDET e associada & USP na sua finalidade de ensino.
Desde novembro de 1982, o IPEN é gerido técnica e administrativamente pela CNEN,
vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia do Governo Federal. O IPEN esté localizado
no Campus da USP. E o outro centro produtor de radiofarmacos € o Instituto de Engenharia
Nuclear-1EN, fundado em 1962, que é uma unidade da CNEN com sede no Campus da UFRJ,

na llha do Fundéo, Rio de Janeiro. Estes centros foram visitados em 2009.

Nesse sentido foram observados os aspectos de seguranca e radioprotecdo nas linhas de
producdo dos radiofarmacos, assim como 0s aspectos construtivos e os procedimentos de
seguranca implantados. Através da observacdo dos referidos aspectos, em ambos o0s Institutos
da CNEN, constatou-se a aplicabilidade dos procedimentos de seguranca, das boas préaticas de
fabricacdo dos medicamentos radiofarmacos e a eficiéncia dos materiais especificados e

empregados nas areas de laboratorios e de producéo.

Para tanto, houve a necessidade do desenvolvimento e utilizagdo como ferramenta de um
“protocolo de verificagdo”, constante do apéndice A, tendo sido desenvolvido a partir da
necessidade de verificacdo dessas instalagdes e possibilitando sua utilizagdo em quaisquer

instalagOes produtoras de radiofarmacos.

Dessa forma, houve a possibilidade de detectar e constatar as melhorias e o bom
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funcionamento das instalacbes fisicas das edificacbes destinadas a producdo dos
radiofdrmacos, identificando as facilidades, assim como as dificuldades que as plantas dessas

edificacOes e os materiais empregados proporcionam a execucao das atividades de producéo.

A metodologia aplicada no desenvolvimento do referido protocolo toma como referéncia o
“Método de avaliagdo e controle dos riscos para a construgdo civil” (BARKOKEBAS
JUNIOR et al., 2004) no campo de engenharia de seguranca do trabalho. Este método é
utilizado largamente pelos pesquisadores nas mais diversas areas relacionadas a construcao
civil e seguranca do trabalho, como exemplo os trabalhos de Kohlman Rabbani et al. (2007,
2008, 2010a, 2010b), Barkokébas Junior et al. (2006), Almeida Filho et al. (2007), Souza et
al. (2008), Lago (2008), Véras (2004), Mélo Filho (2009), entre outros.

O protocolo proposto por Barkokébas Junior et al. (2004) tem como base a identificagdo e
classificagdo do risco como ‘“conforme” ou “ndo conforme”, tendo como referéncia a
legislacdo de seguranca e salde do trabalhador vigente. No caso dessa pesquisa foram
adotadas as seguintes respostas: “conforme”, “ndo conforme” e “ndo se aplica”. A resposta
“CO” devera ser assinalada quando a situacdo estiver conforme com o dispositivo legal
pertinente. A resposta “NC” refere-se aquelas situacGes que ferem o dispositivo legal
pertinente, e a resposta “NA” indica que ndo se aplica e deverd ser assinalada quando tal item

ndo for aplicavel na situacdo encontrada.

O protocolo foi elaborado na forma de um “checklist” sintético e objetivo (Apéndice A),
baseado nas normas de SST e radioprote¢do, bem como nos aspectos de construcdo civil a
serem considerados. A seguir, encontram-se discriminados o0s itens observados nas
instalagBes de ambos os centros de produgdo de radiofdrmacos, constantes no protocolo de

verificagao.

Dados da instituicdo — Colheu-se dados da institui¢do responsavel pela unidade produtora de
radiofarmacos a fim de classificar o porte da mesma, através do nimero de trabalhadores,
quadro técnico de engenheiros e pesquisadores, classificagdo de risco (NRO4), localizacgéo,

entre outras informacdes.

Dados da unidade de producédo de radiofarmacos — Colheu-se informagGes bésicas a cerca

das instalacOes da radiofarmécia, laboratdrios e locais de instalacdo do ciclotron e das células-
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quente.

Documentacdo de SST e radioprotecdo — Nesta secdo, analisou-se a existéncia das
documentacBes minimas exigidas de SST e radioprotecdo e demais procedimentos escritos de

seguranca nas instalagdes visitadas.

Instalacdes fisicas — Observou-se a planta fisica do ambiente, critérios de acessibilidade, a
disposicdo do lay out, posicionamento e acesso dos equipamentos, a circulacdo e
movimentacdo de material (0 fluxo), as instalagdes elétricas (subestacdo, quadro de
distribuicdo e de medicdo) e instalagdes hidrossanitéarias (sistema de esgoto diferenciado,
caixa d'agua), vestiaria de barreira, fluxo e renovacéo do ar utilizado no ambiente das salas

limpas e classificadas, os materiais de acabamento utilizados no ambiente.

Com a aplicacdo deste protocolo de verificagdo, estabeleceu-se os principais objetivos,
verificar o funcionamento de centros produtores de radiofdrmacos ja existentes no Pais,
dentro do contexto de SST, bem como analisar e identificar as possiveis falhas de projeto

deste tipo de edificacéo.

Etapa 111 — Desenvolvimento das diretrizes

A etapa Ill, a qual consistiu no desenvolvimento das diretrizes construtivas e de seguranca do
trabalho, em aditamento a toda legislacdo ja citada, foram consultadas as seguintes normas:
RDCs 63 e 64 da ANVISA. Com base nas necessidades visualizadas nas visitas técnicas,
assim como na etapa I, referente a analise e ao acompanhamento da obra da primeira
radiofarmacia construida em Pernambuco, foram propostas diretrizes construtivas e de

seguranca do trabalho, apresentadas no capitulo 9.

Estabeleceu-se as informacgdes minimas necessarias de forma a esclarecer e instruir sobre 0s
procedimentos construtivos e de seguranca do trabalho para o desenvolvimento de

empreendimentos destinados a producdo de radiofarmacos.
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8. RESULTADOS E DISCUSSOES

Conforme descrito na metodologia a fase de analise e 0 acompanhamento da obra, durante o
processo construtivo, possibilitou a detecgdo de algumas néo conformidades existentes que
dificultaram o andamento da analise dos projetos, e licenciamento da obra, perante 0s 6rgaos

de fiscalizacéo e controle.

Durante a fase de acompanhamento da construcdo da obra ocorreram alguns percalgos no
tocante ao atraso no envio dos projetos executivos, ocorréncia de alteragdes de projeto e
necessidade de maior celeridade nas condi¢cdes de SST a serem contempladas no canteiro de
obras por parte da construtora. O acompanhamento da obra deu-se no periodo de Setembro
de 2007 a Novembro de 2009, quando foi inaugurada a primeira industria de radiofarmacos
do Nordeste.

A visita técnica, assim como a analise de todo arcabouco técnico legislativo apresentado nos
capitulos anteriores, possibilitou avaliar a conformidade dos aspectos de SST e radioprotecao
a serem levados em consideragdo em todas as fases da obra, inclusive na escolha e
especificacdo dos materiais a serem empregados na fase de acabamento da primeira indudstria

de radiofarmacos de Pernambuco.

8.1 Desenvolvimento da andlise do projeto da radiofarmacia

A coordenacdo do grupo multidisciplinar de analise de projetos, ap6s 0 recebimento do
projeto inicial, analisa-0 sob os aspectos da padronizacdo da instituicdo e 0s requisitos
necessarios para um bom projeto, aprovacdo do mesmo e tramitacdo pelas instancias legais.
Os dados dessa analise eram registrados, onde qualquer ajuste ou alteragdo eram repassados

aos projetistas envolvidos.
Com base nessa experiéncia, esse estudo possibilitou o desenvolvimento de algumas
ferramentas, em forma de formularios, destinadas ao controle mais efetivo das etapas e

desdobramentos das fases da obra, as quais se encontram nos Apéndices B, C e D.

A modalidade de contrato de prestacdo de servico existente era do tipo “furn key”, ou seja, a
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obra deveria ser entregue aos proprietarios, pronta para utilizacdo e completamente licenciada.
O contrato celebrado entre o proprietério, ou seja, a CNEN (Governo Federal) e a empresa
estrangeira detentora da tecnologia para desenvolvimento de projetos para construgdo de
industrias de radiofarmacos, teve uma empresa construtora local como empreiteira para a

realizacdo da obra.

Nessa fase foi iniciada a compatibilizacdo de projetos, participando das reunides o
coordenador do grupo, diretor técnico do departamento, arquiteto responsavel, calculista,
projetista de alvenaria, instalagOes, representante das empresas instaladoras e o engenheiro
responsavel pela obra.

Baseado na necessidade de registrar os assuntos tratados nas reunides semanais e fazer o
controle do fluxo das informacdes, de modo a obter uma maior eficiéncia na resolucdo dos
problemas, o estudo possibilitou o desenvolvimento de um modelo de ata de reunides,

conforme modelo no Apéndice C.

8.2 Anélise critica no recebimento do projeto

A anélise foi feita tanto para verses iniciais dos projetos, apds a compatibilizacdo, como para
as revisbes. Os projetos enviados pelos projetistas responsaveis precisavam ser
compatibilizados e cadastrados. Baseado na observacdo dessa necessidade e nos aspectos
negativos que contribuiram para a falta de integracdo e consequente atraso no cronograma da
obra, foi elaborada a figura 8.1 que ilustra os problemas observados e desenvolveu-se uma

planilha de controle de revisdo e distribuicdo de projetos, que se encontra no Apéndice B.

Os projetos eram encaminhados para o engenheiro responsavel, que poderia usufruir, nesta
fase, de um formulario de andlise critica de projetos que foi desenvolvido como parte desta
pesquisa e se encontra no Apéndice D, com o intuito de facilitar a analise dos projetos,

identificando pontos vulneraveis e ou “bottleneck™.

! Bottleneck significa gargalos.
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DECISOES TOMADAS
POR PESSOAS NAO

PROJETOS NAO

CAPACITADAS COMPATIBILIZADOS

FALTA DE
INTEGRACAO

FALTA DE

COORDENAGAO

Figura 8.1 — Anélise critica
Fonte: Adaptado de Melhado (2007)

Dentro desse contexto e baseado nos preceitos da analise critica, 0 engenheiro responsavel
devera analisar o projeto e qualquer alteragdo a ser feita devera ser devidamente registrada no
formulério de analise critica, para que a mesma seja enviada ao projetista responsavel para ser
feito o devido ajuste. O projeto estando aprovado, na analise critica, devera ser carimbado
como, projeto cépia controlada, cadastrada a sua distribuicdo e enviado para a obra, para ser

executado.

Como resultado da analise critica, conclui-se que os projetos estando obsoletos, deverdo ser
retirados da obra e arquivados. Caso a obra queira arquivar como um registro, 0 mesmo
deverd ser carimbado como “Obsoleto”, e ndo mais podera ser utilizado para execucdo da

obra, no canteiro.

Principais dificuldades enfrentadas na analise do projeto

Na fase de anélise do projeto da radiofarmacia houve certa dificuldade em reunir os
dispositivos normativos pertinentes necessarios a avaliacdo dos projetos, uma vez que se fez
necessaria a busca por parametros similares dentro do contexto de edificacGes destinadas a
producdo de medicamentos injetaveis, reunindo as especificidades de ambientes nos quais,

utiliza-se material ou substancia radioativa.

Na anélise do projeto foram verificados os critérios de prevencdo e combate a incéndios, tais

como: circulagdo com largura adequada, posicionamento dos equipamentos de prevencao e
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combate a incéndio, extintores de incéndio, hidrantes, sistemas de deteccdo e alarme,
existéncia e posicionamento das vias de escape, sistemas de protecdo contra descargas
atmosféricas - SPDA, sistema de iluminacdo de emergéncia. ObservacOes realizadas a
respeito das condi¢cdes sanitarias e de conforto nos locais de trabalho, bem como o
posicionamento e dimensionamento dos ambientes destinados a suprir as necessidades dos

trabalhadores, por ocasido da alimentacédo e das pausas durante a jornada de trabalho.

Na andlise do projeto foram verificados também os critérios de protecdo radioldgica, tais
como: existéncia e posicionamento dos equipamentos de protecdo coletiva detectores de
radiacdo ionizante, de corpo inteiro e ambientais, chuveiros de emergéncia e lava-olhos,
vestiarias de barreira, areas de descontaminacdo, protecdo fisica no controle de intrusdo e
seguranca das fontes de radiacdo, através de sistemas de SFTV e pontos de observacdo da

vigilancia patrimonial.

O projeto analisado e o resultado deste estudo obtiveram diversos aspectos relevantes

questionados, constituindo ndo conformidades detectadas, a saber:

Auséncia do projeto completo de prevencao e combate a incéndio;

Auséncia do memorial descritivo do projeto de incéndio;

Auséncia de vias de escape e portas corta-fogo;

Auséncia de previsdo de reserva de agua para combate a incéndio;
Circulacdo com largura inferior a 1,20 metros;

Auséncia da descricdo basica dos sistemas de deteccdo e alarme de incéndio;
Auséncia da descricdo basica dos sistemas SPDA, iluminacdo de emergéncia;

Auséncia de alguns detalhes de projeto;

Necessidade de especificacdo de materiais higienizaveis, para as superficies das

bancadas, pisos, paredes e tetos das salas limpas; e luminarias especiais;

- Auséncia de integragdo e coordenacéo;
® Falta de compatibilizacdo dos projetos;

® DecisOes tomadas por pessoas nao capacitadas;

- Auséncia de SST na obra;

® Lay out do canteiro de obra sem previsao de sinalizacdo de seguranca;
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® Auséncia de PCMAT, PCMSO, PPRA, PGRCC e CIPA,;

- Aspectos de seguranca do trabalho debatidos;

® Areas auxiliares, de descanso, vestiarios, lavatorios e sanitarios foram contemplados
em sua totalidade e devidamente separados da area de produg&o;

® Posicionamento dos equipamentos podendo causar interferéncias magnéticas, elétricas
e mecénicas;

® Necessidade de verificacdo da eficiéncia das blindagens apds a construcdo dos
ambientes destinados a producéo de radiofarmacos;

® Auséncia de certificacdo ergonémica do mobiliario;

8.3 Acompanhamento da obra

O projeto arquiteténico da radiofarmacia foi desenvolvido para uma construcdo formada por
um Bunker de concreto que abriga o Cyclotron, salas limpas, escritorios e casa de maquinas.
O edificio foi concebido para atender a todas as normas da ABNT, ANVISA, de
acessibilidade para pessoas portadoras de deficiéncias, bem como prevencdo e combate a
incéndios, tendo por objetivo proporcionar aos usuarios o desenvolvimento perfeito de suas

tarefas com seguranca.

Inicialmente encontra-se abaixo discriminados, por pavimentos, 0s ambientes planejados
minimamente para servirem de apoio ao funcionamento da industria de producdo de

radiofarmacos.

Serdo listadas a seguir, de forma reduzida, as especificacdes técnicas a serem seguidas no
projeto, baseadas na observacao e experiéncia de outros centros produtores de radiofarmacos,

bem como nas recomendagdes normativas vigentes:

O projeto deve contar com a caverna do alvo, caverna do Cyclotron, sala de controle, sala de
forca, sala de gas e ar comprimido, oficina mecénica, sala de rejeitos radioativos, sala de
gerador a diesel, sala de elétrica - cabine de medicdo e transformacdo, com a area de salas
limpas, circulagfes, corredor técnico, Depoésito de Material de Limpeza - DML, expedicéo,
banheiros masculinos, banheiros femininos, banheiro para deficiente fisico, depésito, sala de

quarentena, deposito geral, sala dos Nobreaks e quadros elétricos, CPD, recepcdo, sala de
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reunido, sala da secretéria, sala do diretor, escritorios, sala de protecdo radioldgica, arquivos,

copa, central de 4gua gelada.

No caso especifico da industria de radiofarmacos de Recife, area de salas limpas é constituida
por vestiarios, salas dos reagentes, salas de vidros, salas de controle microbioldgico, salas de
controle de qualidade, laboratério de produgdo FDG-18, salas de empacotamento e expedic&o,
sala de descontaminacgdo, casa de maquinas ocupada pelo maquinario do ar condicionado e

escritério de manutencéo (figura 8.2).
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LEGENDA:

1 - Circulagdo 2 - Recepgdo 3 - Corredor Escritorios 4 - Sala de Reunido 5 - Sala Secretaria 6 - Escritorio
Diretor 7 - Escritorio 04 8 - Escritério 01 9 - Escritorio 02 10 - Escritdrio 03 11 - Protecdo Radiol6gica 12 -
Arquivos 13 - Café 14 - Wc Masculino 15 - Wc Feminino 16 - Wc Deficiente 17 - CPD 18 - No-break 19 -
Quarentena/Depdsito Geral 20 - Depo6sito F18 21 - Wc Feminino 02 22 - Wc Masculino 02 23 -
Expedicdo 03 24 - DML 25 - Corredor 01 26 - Corredor 02 27 - Corredor 03 28 - Corredor 04 29 -
Descontaminagdo 30 - Chuveiro 31 - Empacotamento e Expedicdo 01 32 - Empacotamento e Expedicdo 02 33
- Corredor AV 01 34 - Corredor AV 02 35 - Corredor Técnico 36 - Airlock 01 37 - Airlock 02 38 - Airlock 03
39 - Vestiario 01 40 - Vestiario 02 41 - Reagentes 01 42 - Reagentes 02 43 - Vidros 01 44 - Vidros 02 45 -
Constrole Microbiolégico 01 46 - Controle Microbiolégico 02 47 - Controle de Qualidade 01 48 - Controle de
Qualidade 02 49 - R & D/Laboratério de Producéo 50 - F18/Laboratério de Producéo 51 - Rejeitos 52
- Ofina Mecénica 53 - Géas e Ar Comprimido 54 - Hidrante H1 55 - Sala de Controle 56 - Sala de Forga 57 -
Sala de Elétrica 58 - Gerador 59 - Caverna Alvo 60 - Caverna Cyclotron 61 - Central de Agua Gelada 62 -
Estacionamento.

Figura 8.2 — Planta baixa de uma industria de radiofarmacos (CRCN, 2009)
Fonte: Pesquisa de campo
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Principais dificuldades enfrentadas no acompanhamento da obra

Na fase de acompanhamento da obra da primeira radiofarméacia de Pernambuco houve certa

dificuldade no andamento da mesma, no que diz respeito ao cumprimento dos prazos e

cronograma fisico-financeiro, pelo fato de estarem envolvidos diversos atores com suas

respectivas competéncias e &reas de atuagdo distintas e o empreendimento ser de alta

complexidade.

A seguir algumas ndo conformidades detectadas no andamento da obra, apds as devidas

recomendacdes realizadas no projeto, a saber:

Necessidade de elaboracdo dos programas PPRA, PCMAT, PCMSO, PGRCC;
Auséncia de Kits de primeiros socorros;

Deficiéncias no planejamento do canteiro de obras — Necessidade de previsdo de
acessos, sinalizacdo de seguranca para circulacdo de pedestres e movimentacdo de
material, delimitacdo das areas de circulacdo e armazenagem de materiais, areas de
vivéncia, entre outras;

Necessidade de desratizacdo e controle de pragas e de doencas; (DSTs, AIDS,
Dengue);

Necessidade de organizacdo, fardamento e higiene no fornecimento das refeicdes para
os trabalhadores;

Necessidade de treinamento em prevencao de acidentes e de doencas;

Necessidade de limpeza e organizacdo no canteiro de obras e areas de vivéncia;
Providéncias no sentido de aquisicdo do mobiliario com certificagdo ergondmica;
Necessidade de instalacdo da Comissdo Interna de Prevencdo de Acidentes — CIPA na
obra;

Necessidade de Melhoria das condi¢cbes de trabalho durante os servicos de
concretagem, em especial do Bunker, acessos, passarelas e adicional noturno para os
trabalhadores;

Necessidade de controle do uso efetivo e reposicdo dos equipamentos de protecéo
individuais;

Necessidade de seguranca e prote¢do de maquinas e equipamentos;

Necessidade de seguranga e protecdo contra choques elétricos, utilizacdo de

dispositivo DR;
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8.4- Bases para a formacé&o das diretrizes construtivas e de segurancga

As boas praticas evidenciadas e apresentadas a seguir constituem uma sintese das informacdes
e as bases para a formacdo das diretrizes que devem ser fornecidas ao empreendedor,
projetista e ao construtor, de forma a orientar sobre os aspectos técnicos da edificacéo,
visando a garantia da SST, uma vez que esse tipo de empreendimento possui caracteristicas

peculiares e Unicas.

As recomendacOes dessas boas préaticas foram estabelecidas mediante as necessidades
detectadas na fase de analise do projeto, juntamente com a pesquisa realizada nas normas

vigentes, assim como baseada na observacao de centros produtores de radiofarmacos.

- Servigos Iniciais

Deverdo ser realizados servicos de sondagens para o reconhecimento do terreno, onde o
edificio serd locado, bem como a contratacdo de projetos complementares. Empresas e
profissionais especializados deverdo desenvolver os projetos de Fundagdes, Estrutura,
Instalacbes Elétricas, Instalacdes Hidraulicas, Prevencdo e combate a incéndio, LAgica e Ar
Condicionado, considerando as especificidades da construcdo. Devera ser levada em
consideracdo a situacdo da edificacdo com relacdo as edificacdes vizinhas, respeitados 0s

distanciamentos e recuos minimos previstos pela legislacéo vigente.

- Sistemas de Vedacéo

Deverdo ser utilizados os seguintes sistemas de vedacgéo (figura 8.3):

« Paredes em alvenaria;

« Divisodrias Drywall com isolamento termo-acustico;
« Divisodrias Drywall simples;

o Forro em fibra mineral;

« Forro padréo sala limpa.



133

Figura 8.3 — Divisorias Drywall (Sala limpa)

Fonte: Pesquisa de campo

- Tipos de pisos e acabamentos

Deverdo ser utilizados 0s seguintes pisos e acabamentos (figura 8.4):

e Revestimento vinilico tipo Pavifloor da Fademac, 2mm, flexivel em manta soldada,
com rodapés arredondados, ou similar, aplicado sobre base ideal para nivelamento, cor
clara;

e Granito;

e Ceramica alto trafego;

e Piso elevado em chapa de aco;

e Piso autonivelante com base epoxi;

e Piso intertravado de concreto;

e Piso de cimento desempenado;

e Porcelanatos.
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Figura 8.4 — Piso e forros (Sala limpa)

Fonte: Pesquisa de campo

- Equipamentos de protecéo coletiva

Deverdo ser especificados equipamentos de prevencdo e combate a incéndios, conforme o
projeto e baseados no Cédigo do Corpo de Bombeiros local e em Normas técnicas pertinentes

e vigentes.

« Extintores de incéndio (figura 8.5);

« Hidrantes;

« Detectores de fumaga e temperatura (figura 8.5);

e Chuveiros automaticos tipo “Sprinklers”;

« Chuveiros de emergéncia;

« Lava-olhos (figura 8.5);

« Portal de deteccdo de radiacdo ionizante (figura 8.5);
« Monitores portateis de radiacéo;

« Monitor de pés, maos e roupas (figura 8.5);

« Cabine de seguranca biologica classe II;

« Blindagens.
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Figura 8.5 — Equipamentos de protegéo coletiva

Fonte: Pesquisa de campo

- Tratamento e destino final dos residuos

Apo6s os procedimentos de producdo e/ou pesquisa, 0s residuos gerados deverdo ser
monitorados quanto a radioatividade, acondicionados em locais especiais, tais como depdsito
de retencdo, onde aguardardo o decaimento para serem liberados e encaminhados para a

central de residuos externa ao prédio.

O esgoto para residuos radioativos deverd ser encaminhado a um tanque de decaimento
localizado externamente ao prédio. Apos o periodo determinado e quando a concentracdo
residual estiver com valores inferiores ao fixado no processo de licenciamento, este esgoto

sera liberado para o esgoto comum.
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9. DIRETRIZES CONSTRUTIVAS E DE SST PARA A PRODUCAO DE
RADIOFARMACOS

De acordo com a analise efetuada, as informacGes foram agrupadas, levando-se em

consideracdo as necessidades do empreendedor, do projetista e do construtor, as quais séo

descritas abaixo.

9.1. Diretrizes voltadas ao empreendedor/construtor

Essas diretrizes foram formuladas baseadas nas necessidades dos empreendedores e dos

construtores, que estardo envolvidos no planejamento e desenvolvimento de empreendimentos

voltados a producdo de radiofarmacos.

a)

b)

d)

Realizar pesquisa de mercado, envolvendo a escolha do local adequado para a
instalagdo do empreendimento para a producdo de radiofarmacos de acordo com a
norma CNEN-NE-2.01;

Verificar a relacdo entre a altitude, a distancia do mar, a topografia e o histérico de
precipitacdo pluviométrica da regido, visando analisar a possibilidade de inundacédo e
drenagem do terreno;

Escolher o terreno (localizacdo e situacdo com relacdo as edificacdes vizinhas), de
acordo com cédigo de obras e planejamento urbano do municipio;

Realizar servigcos topograficos que incluam a locacdo dos furos para realizar a
sondagem do terreno, verificando a estabilidade do mesmo quanto a proximidade de
montanhas e sua formacdo (barro, pedra, areia, rocha, etc.) e quanto a estabilidade
vertical devem ser feitos furos de sondagem localizados conforme as normas NBR
8036 e NBR 6502, que servira como subsidio para calcular a fundacéo da edificacéo e
do entorno. Todo esse processo deverd ser feito, preferencialmente, antes da aquisicéo
do terreno, pois h& casos em que é mais viavel adquirir um terreno com um preco
compativel com a regido, do que investir em um terreno com alto custo de fundacéo e
beneficiamento;

Realizar a sondagem do terreno, levando em consideracdo a estrutura especial de
fundacdo, qualidade e uniformidade do terreno; auséncia de matéria organica (verificar

se o terreno ndo abrigava antigo “lixdes”);
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f) Desenvolver o ante-projeto da radiofarmécia, j& considerando o custo da instalacdo
adequada, a m&o de obra disponivel, o custo com formacédo e deslocamento da mesma
e outros fatores de producdo, confrontando-os com o resultado da pesquisa de
mercado realizada.

g) Desenvolver o projeto da radiofarmacia — através da contratacdo de
empresa/profissional habilitado e especializados no ramo (constatar a experiéncia no
ramo através do acervo técnico no CREA), baseado nas RDCs 50/02, 307/02, 17/10 e
63/10, devendo considerar, no minimo:

e Os projetos para a construcdo, complementacéo, reforma ou ampliacdo de uma
edificacdo ou conjunto de edificacbes serdo desenvolvidos, basicamente, em
trés etapas: estudo preliminar, projeto basico e projeto executivo. O
desenvolvimento consecutivo dessas etapas tera, como ponto de partida, o
programa de necessidades fisico-funcional da edificacdo, onde deverdo estar
definidas as caracteristicas dos ambientes necessarios ao desenvolvimento das
atividades previstas na edificacao;

e Estudo preliminar, projeto basico, projeto executivo, conforme a NBR 05679 e
as RDCs 17 e 63 (BRASIL, 2011);

e Responsabilidade técnica - O autor do projeto deverd assinar todas as pecas
graficas dos projetos respectivos, mencionando o nimero de sua inscricdo nos
diversos 6rgdos e providenciando sempre a Anotacdo de Responsabilidade
Técnica — ART, correspondente, recolhida na jurisdicdo na qual foi elaborado o
projeto.

h) Obter o licenciamento inicial do empreendimento perante 0s 6rgdos competentes, a
saber: Companhia de recursos hidricos, Prefeitura, Concessionaria de energia elétrica,
IBAMA, Corpo de bombeiros, CNEN e ANVISA,;

i) Contratar a construcdo do empreendimento, dando preferéncia as empresas que
tenham experiéncia na construcdo desse tipo de empreendimento (constatar a
experiéncia no ramo através do acervo técnico no CREA) e que comprovem a
responsabilidade com seus trabalhadores através da documentacdo de SST e
treinamentos realizados, observando as clausulas contratuais referentes ao
cumprimento dos requisitos e normas de seguranca e salde do trabalhador,
principalmente no que tange as protecOes individuais e coletivas, fornecimento de
EPIs adequados ao uso, prevencao de acidentes e doencas do trabalho, etc.;

j) Exercer a fiscalizacdo e o acompanhamento do andamento da obra, através da
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utilizacdo de pessoal habilitado em Engenharia civil e seguranca do trabalho, dispondo
de protocolos e ferramentas do sistema de gerenciamento da qualidade e seguranca
baseados na NR-18, tais como o protocolo de avaliacdo e controle dos riscos para a
constru¢do civil” (BARKOKEBAS JUNIOR et al., 2004);

Proceder ao licenciamento da instalacdo radiativa na CNEN, conforme norma da
CNEN NE 6.02.

Exigir os projetos atualizados (as built) ao final da obra;

m) Por ocasido da entrega da obra, a empresa responsavel pela construcdo devera

fornecer, baseado na Lei 278/2007 do Governo do Estado de Pernambuco, o manual
do adquirente e usudrios de imdveis. Esta Lei, para complementacdo do sistema de
alerta e de defesa civil referido no artigo 146, da Constituicdo do Estado, estabelece as
regras béasicas para a realizacdo obrigatoria das vistorias periciais e respectivas
manutencgdes prediais periodicas nas edificacdes no Estado, quer sejam publicas (a
cada trés anos) ou privadas, assim como estabelece regras de manutengédo preventiva e
ou corretiva de danos aos consumidores adquirentes e usuarios de imoveis, nos termos
do Art. 5°, XXXII e Art. 24, V11, ambos da Constituicdo Federal. Na referida Lei em
seu Art. 6° dispde que: os construtores entregardo aos adquirentes de imdveis, por
ocasido da efetiva entrega do bem, o manual do adquirente e usuario de imdveis, que
contera, dentre outras, as informacGes necessarias e Uteis, em linguagem clara e
adequada sobre:

e Todos os produtos e servigos utilizados na obra, com a especificacdo, dentre
outras, da quantidade, qualidade, prazo de validade, identificacdo completa do
fabricante e do comerciante, inclusive endereco, condicGes de utilizacdo e
manutencdo, assim como a periodicidade quanto a esta Ultima;

e As normas de utilizagdo do bem, com o destaque necessario para as regras de
seguranca e para eventuais riscos, dentre outras, as relativas as modificacfes
da edificacéo;

e O estudo do solo, com as especificacfes técnicas, inclusive o eventual
tratamento dado, bem como o projeto de fundagdes;

e Todos o0s projetos executivos de engenharia utilizados na construgcdo do
empreendimento, acompanhados de suas respectivas especificagdes,
principalmente os projetos estruturais, que representam objetivamente 0 modo

como foi construida a estrutura da edificacdo, bem como os demais



139

procedimentos executivos relativos aos demais projetos “as built” do
empreendimento;

e Asnormas da ABNT relativas a seguranca e manutencédo de edificacdes.

9.2 Diretrizes voltadas ao projetista

Essas diretrizes foram formuladas baseadas nas necessidades dos projetistas, que estardo

envolvidos no desenvolvimento de projetos voltados a producéo de radiofarmacos.

a)

b)

d)

Desenvolver o projeto da radiofarmacia baseado nas normas vigentes especificas,
conforme especificado nos capitulos 2, 6 e tabela 9.1 (dimens6es minimas exigidas
para os ambientes), deste trabalho;
Prever na concepcdo do projeto critérios que assegurem a seguranca e salde do
trabalhador, conforme especificado nos capitulos 2, 6, 8 e tabela 9.1 (dimensdes
minimas exigidas para os ambientes), deste trabalho;
Acompanhar o andamento da obra, de forma periddica, utilizando-se como
ferramentas os formularios e planilhas existentes nos Apéndices B, C e D, deste
trabalho, a fim de garantir a evolucdo do cronograma fisico financeiro da obra e a
qualidade dos servigos realizados;
Efetuar interface projeto-obra, primando pela clareza das informacoes;
Apresentar detalhamento suficiente do projeto, com as especificacdes técnicas dos
materiais a serem empregados, memoriais descritivos dos diversos projetos e 0s
projetos especificos:

e Projeto de sistemas prediais especiais;

¢ Planta ambientada (lay out);

e Projeto de estrutura e fundacGes especiais;

e Projeto de lay out das instalacdes;

e Projeto SPDA — Sistema de Protecdo Contra Descargas Atmosféricas;

e Projeto telefonia/légica;

e Projeto de Prevencdo e combate a incéndio, conforme Codigo do Corpo de

Bombeiros local e NR-23 (BRASIL, 2011);
e Projeto de protecgdo fisica, de acordo com CNEN- NE-3.01;

e Projeto de fachada/alvenaria;
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e Projeto célculo estrutural;
e Controle tecnolégico do concreto;
e Projeto de climatizagéo;
e Projeto de gases especiais;
e Projeto de impermeabilizacgéo;
e Projeto de paisagismo/ambientacéo;
e Projeto de iluminancia (conforme NBR 5413);
e Projeto de sinalizacdo de seguranca, conforme NR-18 e NR-26 (BRASIL,
2011);
e Projeto de lay out do canteiro de obra, conforme NR-18 (BRASIL, 2011);
e PGRCC - Programa de Gerenciamento dos Residuos da Construcdo Civil
(RESOLUCAO CONAMA 307/02);
e PCMAT — Programa de Controle E Meio Ambiente de Trabalho da Inddstria da
Construcdo, conforme NR-18 (BRASIL, 2011);
e Projeto de elementos estruturais para garantir a SST nos trabalhos de
manutencdo da edificacao.
f) Fornecer memorial descritivo do empreendimento.
g) Fornecer o as built (projeto atualizado) ao entregar a obra.
h) Adequar o projeto e compatibilizar o0 processo executivo com o proposto no projeto,
utilizando-se como ferramentas os formularios e planilhas existentes nos Apéndices B
e D, deste trabalho;
i) Compatibilizar os diversos projetos, conforme apresentado no item 2.3 deste trabalho,
a seguranga no processo de projeto, como garantir a compatibilizacdo dos projetos;
j) Registrar as ndo-conformidades, de acordo com o formulario de analise critica do
projeto no Apéndice D, deste trabalho;
k) Planejar dados gerais Briefing do empreendimento, utilizando-se como ferramentas os

formularios e planilhas existentes nos Apéndices B e D deste trabalho;

A seguir, apresenta-se a tabela 9.1, com os ambientes e suas dimensfes minimas, necessarios
para servir de apoio ao estabelecimento de uma industria de produgdo de radiofarmacos,
baseada nas RDCs 50, 17 e 63 (BRASIL, 2011).



Tabela 9.1 - Ambientes para a producgéo de radiofarmacos

141

AMBIENTE QUANTIFICACAO DIMENSAO (MIN.)
Producao de radiofarmacos
Laboratério de manipulacdo e 1 8,00 m?
estoque de fontes em uso
Sala de decaimento (depoésito de 1 4,00 m?
rejeitos radioativos)
Deposito de Material de Limpeza 1 2,00 m? com dimenséo
— DML minima de 1,00 m
Bunker
Caverna do cyclotron 1 A depender do porte do
Caverna do alvo 1 equipamento a ser utilizado
Sala de controle 1 6,00m?
Sala de forga 1 Depende do equipamento
utilizado
Sala de gases 1 Depende do equipamento
utilizado
Sala de ar comprimido 1 Depende do equipamento
utilizado
Oficina mecanica 1 Depende do equipamento
utilizado
Sala de gerador a diesel 1 Depende do equipamento
utilizado
Sala de elétrica 1 De acordo com as normas da
concessiondria local
Sala limpa
Vfestiaria de barreira 2 3,00 m?
Sala dos reagentes 2 3,00 m2
Sala dos vidros 2 3,00 m?
Sala de controle microbioldgico 2 9,00 m2
Sala de controle de qualidade 2 6,00 m?
Laboratorio de producdo F18 1 5,00 m2 por capela de fluxo
Sala de empacotamento 1 laminar
Sala de expedicéo 2
Sala de descontaminagéo 1 6,00 m?
Airlock 3 6,00 m?
4,80 m?
Depende do equipamento
utilizado
Sala de quarentena/deposito geral 1 6,00m?
CPD 1 Depende do equipamento
utilizado
Recepcéo 1 1,20 m?2 por pessoa
Sala da secretaria 1 5,50 m2 por pessoa
Sala de reunido 1 2,00 m2 por pessoa
Sala da Direcéo 1 12,00 m?
Escritorios 4 5,50 m2 por pessoa
Sala de protecao radiologica 1 5,50 m2 por pessoa
Banheiro masculino 1 1 bacia sanitaria, 1 lavatorio e
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1 chuveiro a <cada 10
funcionarios

Banheiro feminino 1 1 bacia sanitaria, 1 lavatorio e
1 chuveiro a cada 10
funcionarios

Banheiro ¢/ acessibilidade 1 Ver NBR 9050

Circulacao 4 Largurade 1,20 m

Corredor técnico 1 Largura de 2,00 m

Fonte: Elaborado a partir das RDCs 50/02, 307/02, 17/10 e 63/10 — ANVISA (BRASIL, 2011)
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10. CONSIDERACOES FINAIS

10.1 Conclusdes

Como resultado da pesquisa foram desenvolvidos protocolos de verificagdo que consideram
0s aspectos construtivos da engenharia civil com enfoque nas diretrizes de radioprotecdo e
seguranca do trabalho, no tocante aos empreendimentos voltados a industria de producdo de

radiofarmacos de meia-vida curta.

As diretrizes propostas consistem em uma sintese das informacdes técnicas vitais que devem
ser levadas em consideracdo, quando o assunto € o desenvolvimento de um empreendimento
cujo escopo central é a producdo de medicamentos radiofarmacos, de forma a orientar o0s
profissionais, tais como: empreendedor, projetista, construtor e demais interessados, visando a
garantia da presenca dos aspectos de SST, desde as fases de concepcdo dos projetos,
desenvolvimento e acompanhamento da obra, até mesmo durante a vida util do

empreendimento, inclusive na fase de manutencdo dos mesmos.

As recomendacdes destas diretrizes surgiram mediante as necessidades detectadas ao longo do
desenvolvimento deste trabalho, ou seja, surgiram inicialmente na fase de analise do projeto
da primeira industria de radiofarmacos do estado de Pernambuco. As quais foram
complementadas por ocasido das visitas realizadas a dois centros de producdo de
radiofarmacos, ja existentes no Brasil, com o intuito de observar seu funcionamento. E ainda,
corroboradas durante a fase de acompanhamento da obra. Elas foram estabelecidas
objetivando como resultado uma proposta sintética e que possa ser de facil compreensao e

utilizagdo no ramo da construgdo civil, por empreendedores, projetistas e construtores.

O desenvolvimento destas diretrizes ndo pretende substituir nenhuma das exigéncias contidas
nas legislagbes de SST, radioprotecdo e nas normativas referentes a construgédo civil. Tais
recomendacdes ndo possuem cardter obrigatorio e ndo tém a pretensdo de substituir ou

contrapor aos dispositivos legais vigentes.

As empresas sejam construtoras ou empreiteiras tém a obrigacdo do fiel cumprimento das
normas de seguranca e saude do trabalhador e sua garantia nos canteiros de obra, em todas as

fases do empreendimento, devendo, portanto, a mesma fornecer as devidas orientagfes aos
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seus trabalhadores, baseados nos procedimentos de seguranca para cada atividade especifica e
prover dispositivos estruturais que garantam as condigdes de seguranca e salde dos

trabalhadores que realizam as operagdes de manutencao da edificacéo.

A adocdo destas diretrizes, busca oferecer uma abordagem Util e mais acessivel para que se
cumpram tais responsabilidades.

O processo construtivo € composto no geral pelas fases de planejamento, projeto e execucao.
Constatou-se, porém, que essas fases se desdobram, constituindo fases internas, tais como:
consultoria na fase de planejamento; analise e aprovacdo do projeto e licenciamento da obra
na fase de projeto; e acompanhamento e fiscalizacdo da obra na fase de execucdo da mesma.
E que existe muitas deficiéncias em todas essas fases, que devem ser enfrentadas, quando se

trata de empreendimentos destinados a producédo de radiofarmacos.

Durante a pesquisa realizada no periodo de setembro de 2007 a Novembro de 2009,
compreendendo este periodo as trés etapas constituintes deste trabalho, descritas no capitulo
da metodologia. Foram constatadas algumas dificuldades relacionadas as referidas etapas,
dentre as principais, destacam-se:

- A producgdo de radiofdrmacos ndo possui um padrdo de referéncia nacional em SST e
construcdo civil, na fase de analise do projeto da radiofarméacia houve certa dificuldade em
reunir os dispositivos normativos pertinentes necessarios a avaliacdo dos projetos, uma vez
que se fez necesséria a busca por parametros similares dentro do contexto de edificacBes
destinadas a producdo de medicamentos injetaveis, reunindo as especificidades de ambientes
nos quais, utiliza-se material ou substancia radioativa;

- Os 0rgdos competentes ndo possuem ferramentas e pessoal habilitado para a analise e
aprovacao de empreendimentos dessa natureza;

- Os empreendedores, 0s projetistas e construtores necessitam de informacdes técnicas e
parametros minimos construtivos e de SST para o desenvolvimento desse tipo de

empreendimento;

Essas dificuldades contribuem para a inexisténcia da analise das condi¢cdes de seguranca em
todas as fases do processo construtivo, podendo ocasionar inimeras situacdes de risco que
poderiam ser evitadas.
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Nesse sentido, é recomendavel que j& na fase de concepcdo do projeto, seja averiguada a
existéncia das condicOes de SST, analisando as condi¢fes em que 0 projeto serd executado a
partir do planejamento do canteiro de obras, incluindo todas as fases da obra e no
funcionamento do empreendimento. Com isso, a avaliacdo e controle dos riscos podem ser
contemplados na fase de planejamento do empreendimento, 0s aspectos construtivos e de SST
podem ser observados, subsidiando ferramentas importantes e eficazes que garantam as
condicdes de seguranca e saude do trabalhador, posteriormente nas atividades de producéo
dos radiofarmacos e manutencéo da edificacdo, tais como:
® Protocolo referéncia o “Método de avaliagdo e controle dos riscos para a construgao
civil” (BARKOKEBAS JUNIOR et al., 2004), que constitui um memorial descritivo
das instalacBes do canteiro de obras de acordo com o cronograma construtivo, baseado
na NR-18 e PCMAT,
® Lista de verificacdo de sistemas de protecdo contra choques elétricos em instalacGes
elétricas nos canteiros de obras (BRAGA, 2009);
® Protocolo de avaliacdo, instrumento de avaliacdo dos riscos de acidentes no canteiro
de obras (VERAS, 2004);
® Protocolo de verificacdo para detectar e qualificar a melhoria das instalacfes fisicas
das edificagdes (MELO FILHO, 2009).

Com relacdo a tramitacdo do projeto pelas instancias legais para a avaliacdo e aprovacao pelos
orgdos competentes locais, percebe-se a caréncia de profissionais habilitados e com
conhecimentos especificos nas areas de radioprotecdo e manuseio das técnicas nucleares e

materiais ou substancias radioativas, bem como formagéo em SST.

Com relacdo ao desenvolvimento do empreendimento, no canteiro de obra propriamente dito,
percebe-se a caréncia de profissionais habilitados e com conhecimentos especificos em SST,
para implementar e garantir as acGes de seguranca e saude do trabalhador, ocorrendo
inimeros descumprimentos da legislacdo pertinente, culminando em problemas como

acidentes do trabalho, embargos e interdigdes.

As diretrizes apresentadas no capitulo 9 e ferramentas constantes nos Apéndices A, B, Ce D
sdo identificadas e propostas dentro de uma perspectiva de desenvolvimento tecnoldgico e
organizacional para o setor da construcdo civil, no sentido da ampliacdo dos niveis de

qualidade e seguranca, e o efetivo gerenciamento do processo de projeto, visando o emprego
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de procedimentos relativos a melhoria da construtibilidade dos empreendimentos destinados a
indUstrias de producgdo de radiofarmacos.

As diretrizes apresentadas no capitulo 9 e as ferramentas constantes nos Apéndices A, B, C e
D, permitem a efetivacdo de acdes destinadas ao controle da qualidade dos projetos, durante a
sua elaboracéo, assim como a compatibilizacdo de projetos, durante a coordenacéo e a anélise
critica dos projetos, favorecendo a sistematizacdo de informacdes relativas as particularidades

do processo de producao do empreendimento e do processo construtivo da edificacdo.

Como anseio é recomendavel que os organismos fiscalizadores estejam de posse de
ferramentas fundamentadas cientificamente, para que possam garantir o funcionamento desse

tipo de empreendimento de forma segura para os trabalhadores e a sociedade.

Os resultados decorrentes deste trabalho pretendem ser um avanco tecnoldgico de grande
impacto na industria da construcdo civil nacional, pois a partir dele, podera ser desenvolvido
um manual de boas préaticas e procedimentos para 0 emprego no desenvolvimento de novos
projetos de edificacBes voltadas a producdo de medicamentos radiofarmacos de meia vida

curta, com ampla expansédo para outros radionuclideos.

Sabendo-se que com a quebra do monopolio da Unido na producdo e comercializacdo desses
medicamentos radiofarmacos de meia vida curta, em meados de 2006, representou um novo
potencial com amplo interesse industrial, tendo-se a perspectiva dessas diretrizes construtivas
e de seguranca do trabalho desenvolvidas neste trabalho, como parametros, a serem utilizados
na construgdo de novos empreendimentos, iniciando-se uma nova fase na luta a favor da

seguranca e saude do trabalhador.

Um outro impacto esperado e de grande repercussdo social € o desenvolvimento de
metodologia eficaz para o registro e licenciamento desses projetos baseado nas diretrizes
desenvolvidas neste trabalho, que tém o seu uso cada vez mais expandido em detrimento as
novas tecnologias adquiridas pelos centros de diagndsticos por imagem na regido Norte e

Nordeste.
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10.2 Sugestdes para trabalhos futuros

Diante do exposto, como sugestdes para trabalhos futuros, torna-se relevante desenvolver um
estudo direcionado ao desenvolvimento de um manual de boas préaticas e procedimentos para
0 emprego no desenvolvimento de novos projetos de edificagfes, voltadas a producdo de
medicamentos radiofarmacos de meia vida curta, com ampla expansdo para outros
radionuclideos. Deve-se, portanto, incluir os requisitos de desempenho das edificagdes, como
forma de ampliar a vida util da edificacdo e garantir a manutencdo das condicBes de

seguranga.

Outro aspecto a ser considerado é a caréncia sobre as recomendacdes de seguranca para 0S
servicos de diagnostico por imagem, poderiam ser desenvolvidas recomendacdes de
seguranca desde a elaboracdo de projetos, perpassando O processo construtivo até o

funcionamento do servico.

Seria interessante também verificar os riscos a que estdo submetidos os trabalhadores que
atuam no transporte do material radioativo (radiofarmacos), da industria que produz o

medicamento até o local de aplicacéo.
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GLOSSARIO

Alvo: Sélido ou liquido preparado de modo a ser submetido a um bombardeio por um feixe de
particulas.

Area livre: Qualquer area que ndo seja classificada como &rea controlada ou é&rea
supervisionada.

Atividade: A atividade é uma grandeza fisica que fornece informages sobre a intensidade de
radiacdo ionizante de uma certa fonte radioativa, € 0 nimero de desintegracdes nucleares que
ocorrem em uma amostra, por unidade de tempo. Assim, quanto maior seu valor, mais
“potente” sera a fonte de radiagao.

Caixa-de-luvas: Compartimento transparente totalmente estanque com luvas longas
instaladas para possibilitar a manipulacéo interna e com sistema de ventilagdo controlado por
motores e filtros.

Capela: Compartimento fechado e envidracado, nos laboratérios, no qual se realizam as
reacOes quimicas que desprendem gases deletérios.

Cela: Compartimento paralelepipedal, vedado para contencdo das fontes ndo seladas
(radiofarmacos e radiois6topos primarios), confeccionado com material transparente,
geralmente gaiola de lucite, com paredes de chumbo construidas ao seu redor e visores de
vidro plumbifero em sua parede dianteira para minimizar a exposi¢do do operador. Na face
dianteira, possui garras longas para movimentar seus componentes no interior dela e, na face
traseira, possui um sistema de portas para colocar e retirar materiais, denominado de SAS
(Servicement d’Arrivé et Sortie). Possui um sistema de troca de ar, controlado por um motor
e filtros de entrada e de saida para retencdo de particulas e gases. O conjunto contém uma
instrumentacdo (vidraria para laboratério) e é adequado para o trabalho com grandes
quantidades dessas fontes ndo-seladas.

Detrimento: Dano total esperado, causado pelo efeito estocastico, em um grupo de individuos
e seus descendentes, como resultado da exposicdo deste grupo a radiacdo ionizante,
determinado pela combinacdo das probabilidades condicionais de inducdo de céancer letal,
cancer nao letal, danos hereditarios e redugédo da expectativa de vida.

Efeitos deterministicos: Efeitos da radiacdo onde geralmente existe um valor limiar de dose
acima do qual a gravidade do efeito aumenta com o aumento da dose.

Efeitos estocésticos: Efeitos da radiacdo que sdo produzidos em geral sem um valor de dose
limiar, cuja probabilidade é proporcional a dose e cuja gravidade é independente da dose.

Embalado: Conjunto formado pela fonte de radiacdo e embalagem.
Exposicdo: Ato ou condicao de estar submetido a radiacéo ionizante.

Exposicdo potencial: Exposicdo cuja ocorréncia ndo pode ser prevista com certeza, mas que
pode resultar de um acidente envolvendo diretamente uma fonte de radiagdo ou em
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conseqiiéncia de um evento ou de uma série de eventos de natureza probabilistica.

Grupo critico: Grupo de individuos do publico razoavelmente homogéneo em relacdo a sua
exposicdo a uma fonte de radiagéo e uma via de exposicao.

Meia-vida fisica (T %2): A meia-vida fisica representa o tempo necessario para que uma
amostra radioativa reduza sua atividade a metade. O iridio 192 (Ir-192), por exemplo, um dos
radioisétopos mais utilizados, tem meia-vida fisica de aproximadamente 74 dias, ou seja, a
amostra radioativa leva 74 dias para que sua atividade reduza a 50%.

Protecdo: E definida para situacBes normais de trabalho. A situacdo deve obedecer aos
limites de dose, sendo a atividade é proibida pelas autoridades regulatérias.

Radiofarmacos: Radionuclideos agregados a moléculas em condicdes de serem aplicados em
seres vivos. Podem ser utilizados como tracadores em diagnosticos ou como fontes de
energia em terapias.

Radiois6topos: Is6topos de elementos quimicos que emitem radiacao.

Radiois6topo primario: Is6topo a ser agregado as moléculas especificas a fim de se tornar um
radiofarmaco.

Radionuclideo: Nuclideos instaveis dos elementos quimicos que para se estabilizarem
emitem radiacéo.

SAS: Servicement d’ arrivée et Sortie, cubiculo de passagem entre ambientes.

Seguranca: E definida para situacdes potenciais, isto é, aquela exposicdo a radiacdo que,
ainda que sem certeza de que ocorra, pode ser prevista como resultado da introdugdo ou
modificacdo de uma atividade e a qual se pode atribuir uma probabilidade de ocorréncia.

Titular: Responsavel legal pela instituicdo, estabelecimento ou instalacdo para a qual foi
outorgada, pela CNEN, uma licenga, autorizagcdo ou qualquer outro ato administrativo de
natureza semelhante.
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Pesquisador: Data:

1. Dados da Instituicao
e Razdo social:

e Nome fantasia: CNPI:

e Enderego:

e Fone:( ) Contato:

e Responsavel:

e Engenheiro de seguranga do trabalho:

e Técnico de seguranga do trabalho:

e Supervisor de radioprotegao:

2. Dados da Radiofarmacia (laboratorios)

e Setor:

e Responsavel técnico:

e Politicade SST existente: ( )Sim
e Politicada qualidade existente: ( )Sim

e Funcionarios:

e Terceiros:

e Descrigao das atividades desempenhadas:
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3. Documentos de SST e Radioprotecio

Legenda: CO: Conforme; NC: Nido conforme; NA: Nio aplicavel

Possui CIPA? ( )co

Possui SESMT? { )Co
Possui SPR? ( )Cco
PPRA: ( )Co
PCMSO: ( )co

Plano de protecdo radiologica - PPR: ( )co
Plano de emergéncia local - PEL: ( )co
Plano de emergéncia geral - PEG: ( )co
Possui brigada de incéndio: L )CO
Plano de protecio fisica— PPF: ( )Co
Procedimentos de seguranga escritos: ( )co

Realiza treinamentos peridédicos de seguranga? ( ) CO

Quantidade de acidentes: ( )NA
Quantidade de incidentes: (  )NA
Dosimetrosindividuais: ( )co
Protecdo coletiva (dosimetros): ( )Cco

Possui livro de registro de preparo dos radiofarmacos: ( ) CO (

4. Instalacoes fisicas

Legenda: CO: Conforme; NC: Ndo conforme; NA: Nio aplicavel

4.1 — Infraestrutura

Piso regular, antiderrapante: ( )co
Rodapé com cantos arredondados: ¢ JEO

Parede com revestimento lavavel e impermeavel: ( )CO

Teto com material de facil higienizagdo: L FEE
Possui DML? ( )Co
Capelas dotadas com filtro HEPA: ( )co

Possui vestiaria de barreira? £ Yeo

Superficies lisas nas bancadas: ( )Co

P T o T . T e S e T e N o N N o T B TG

(
(

(
(
(
(
(
(
(
(

INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC

NC
INC
INC

INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC
INC

AN PR PR PR PR P P e e e e P

AN TN N PN PN N PN N

JNA
INA
INA
NA
NA
NA
NA
JNA
INA
INA
INA
JNA

NA
NA
NA

NA
NA
NA
INA
JNA
INA
NA
NA
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Luminariasembutidas: ( )CO ( )NC (
o ambiente possui protecdo fisica: ( )CO ( INC (
Fluxo adequado: ( )CO ( )NC (
Monitora¢do ambiental dos riscos radiologicos: ( )CO ( )NC (
Sinalizacdo de seguranca: ( )CO ( )NC (
Sistema de detecgdo e alarme de incéndio: ( )CO ( )NC (
Ambientes necessariosa producdo de radiofarmacos: ( )CO ( )NC (
Vestimenta de protecdo p/ manipulagdo mat. radioativo: ( )CO( )NC (
Paramentagdo para acesso a sala limpa: ¢ YCo  INE: (
Utilizacdo de EPIs: ( YCO ( INC (
Ingestdo de alimentos e dgua no ambiente: ( )CO ( )NC (

Guarda de pertences ou bens pessoais noambiente: ( ) CO ( )NC (

4.2 — Instalacoes elétricas

a) Quadros de medicido e distribuicdo

b) Subestacgdo

Condicdes de acessibilidade: ( )CO ( )NC (
Material de confeccdo (metalico): ( )CO ( )NC (
Identificacdo dos circuitoselétricos: ( )CO ( )NC (
Arranjo fisico dos dispositivos e condutores: ( )CO ( )NC (
Aterramento dos quadros e equipamentos: ( )CO ( )NC (
Identificacdo dos condutores: ( )CO ( )NC (
Dispositivo DR: ( )CO ( )NC (
Possui manuten¢do permanente: ( )CO ( )NC (
Servicos realizados por pessoal qualificado: ( )CO ( )NC (
Instalagdes evitam contatoacidental: ( )CO ( )NC (
Acesso restrito e sinalizado: ( )CO ( )NC (
Local devidamente isolado: ( )CO ( )NC (

4.3 — Instalacoes hidrossanitarias

a) Reservatorios

Reservatorio proprio da producao: ( )CO ( )NC (
Reserva de incéndio: ( )CO ( )NC (

)NA
INA
NA
NA
NA
NA
INA
INA
INA
NA
NA
JNA

NA
NA
NA
NA
NA
NA
)NA
NA
NA

NA
NA
NA

NA
NA




Possui tanque de decaimento radioativo:

Condig¢des de acessibilidade aos reservatorios:

b) Instalacdes sanitarias

Banheiros para ambos os sexos:
Sistema independente da rede de esgoto:
Possui esgoto diferenciado:

Caixas de passagem e inspecido fechadas;

Acessibilidade as caixas de passagem e inspecdo:

Possui manutencdo permanente:

Servicos realizados por pessoal qualificado:

4.4 — Observacoes

( )CO (
()CO (

( )CO (
()COo (
()CO(
( )CO (
( )CO (
()CO (
( )CO (

INC (
INC (

INC (
INC (
INC (
INC (
INC (
INC (
INC (

NA
NA

NA
NA
NA
NA
NA
NA
JNA
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APENDICE B - Planilha de Controle de Revis&o e Distribuicio de Projetos
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OBRA

Edificacgéo: Data:

Endereco:

Cidade:

Telefone: CEP: Estado:

Email:

Area Construida:

Responsavel Técnico:

CREA:

EQUIPE DE PROJETISTAS

Projeto Arquiteténico

Nome:

Orcamento e Quadros ABNT

Nome:

Levantamento Topogréfico

Nome:

Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRCC)

Nome:

Projeto Estrutural

Nome:

Projeto de Fundac6es

Nome:

Projeto de Drenagem

Nome:

Projeto Elétrico/Hidraulico/Telefénico/SPDA

Nome:

Projeto Incéndio
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Nome:

Projeto de Gases especiais

Nome:

Projeto de Ar-Condicionado

Nome:

Projeto de Alvenaria

Nome:

BRIEFING ARQUITETURA

ITEM ESPECIFICACAO/LOCAL OBSERVACOES
S-SIM / N-NAO
1. PE ESQUERDO (PISO APISO) TIPO
2. SISTEMA DE LAJES ( )MACICA ( )PRE-MOLDADA
3. ALVENARIA ( ) BLOCO CERAMICO
() BLOCO GESSO
4. FORRO () GESSO ( )PVC
5. DIVISORIAS ( ) GESSO ( ) MADEIRA ( )
DRYWALL
6. AR CONDICIONADO ( )SPLIT ( )JANELA
( ) CENTRAL
7. VASOS SANITARIOS () CX.ACOPLADA ( )HIDRA
8. CUBAS ( )EMBUTIR ( )SOBREPOR
9. ESQUADRIAS — JANELAS DE | () ANODIZADAS
ALUMINIO ( ) PINT.ELETROST.
10. ESQUADRIAS — PORTAS () PORTAPRONTA
() CONVENCIONAL
() ESPECIAL (CHUMBO/ACO)
11. OUTROS:
BRIEFING INSTALACOES
INSTALACOES ESPECIFICACAO/LOCAL OBSERVACOES

S-SIM / N-NAO

1. HIDRAULICAS

- MEMORIAL DESCRITIVO

-ESPECIFICACAO/ MATERIAIS

1.1. AGUAFRIA

- POCO ARTESIANO

( )SIM ( )NAO

- COMPANHIA SANEAMENTO

( )SIM ( )NAO
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- OUTROS

1.2. ESCOAMENTO DE AGUAS
PLUVIAIS

1.3 AGUA GELADA )SIM () NAO
1.4. AGUA QUENTE )SIM () NAO
- SISTEMA ) BOILLER ACUMULACAO

) BOILLER DE PASSAGEM
) CHUVEIRO ELETRICO

~ A~ | ~| ~

1.5. GASES ESPECIAIS

- LOCAL DA COLUNA

)INTERNA () FACHADA

(
- COLUNAPARADISTRIBUICAO | () INTERNA
( ) FACHADA
- CENTRAL DE GLP ( )SIM ( )NAO
- CENTRAL DE GASES ( )SIM ( )NAO
1.6. ESGOTO SANITARIO DIFERENCIADO ( )SIM ( )NAO
2. ELETRICA

- MEMORIAL DESCRITIVO

- ESPECIFICACAO/MATERIAIS

- INSTALACAO DE FORCA

- INSTALACAO DE ILUMINACAO

- INSTALACAO DE TOMADAS

- ILUMINACAO DE EMERGENCIA

- DETECCAO E ALARME DE
INCENDIO

- INSTALACAO DE SPDA

- INSTALACAO DO GERADOR

- ATERRAMENTO

3. AR-CONDICIONADO

- MEMORIAL DESCRITIVO

-ESPECIFICACAO/MATERIAIS

- SISTEMA

( )JANELA( )SPLIT
( ) CENTRAL
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APENDICE C - MODELO DE ATA DE REUNIAO

DATA DA REUNIAO:

LOCAL:

HORARIO:

AUTOR:

ASSUNTOS:

Participantes Empresas/Departamentos

OBSERVACOES
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APENDICE D - FORMULARIO DE ANALISE CRITICA DO PROJETO DA
RADIOFARMACIA.

Codigo/  Descricéo
ANALISE CRITICA DE PROJETOS Obra:

Tipo do Projeto: Descricédo do Projeto:

Fornecedor: | Reviséo: Data do Projeto: Prancha:

1. Resultado das verificacOes previstas

A - Aprovado

Verificagdes R- Reprovado

1. Clareza das informaces

2. Detalhamento suficiente

3. Adequacdo do projeto

4. Compatibilidade do processo executivo

5. Compatibilidade entre os diversos projetos
(ex.: hidrossanitario, elétrico, estrutural, arquiteténico, incéndio, instalacdes

especiais, ldgica, seguranca fisica)

2. Registros das ndo-conformidades observadas
(Preencher caso haja necessidade de Alteracdo no Projeto)

Nao-conformidades observadas
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Observagoes:

Nome do Responséavel:

Assinatura do Responsavel: Data:

3. Diretrizes para analise dos Projetos de Estrutura, Arquitetura e Instalacdes.
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Diretrizes para a analise dos Projetos de Estrutura, Arquitetura e Instalagdes — Parametros

1.0 Estrutura x Arquitetura

-Divergéncia de cotas entre plantas de arquitetura e de forma.

-Divergéncia de medidas de pés esquerdos entre as plantas de arquitetura e de forma.
-Viga com dimenséo excessiva comprometendo arquitetura.

-Pilar com dimenséo excessiva comprometendo arquitetura.

-Erro no dimensionamento das circulagdes.

2.0 Estrutura x Instalacdes

-Shafts ndo indicados na planta de estrutura.

-Shafts com dimens0es excessivas.

-Shafts com dimensdes insuficientes.

-Shafts excessivamente estrangulados por elementos estruturais.
-Passagens de tubulag@es por vigas nédo indicadas.

-Passagens de tubulagdes por vigas ndo armadas (total ou parcialmente).

3.0 Estaqueamento x Projeto de Fundagéo
-Divergéncia entre os valores de cargas fornecidos pelo projetista de estruturas e os considerados pelo consultor de
fundacdes.

- Divergéncia entre a locagdo das estacas fornecida pelo consultor de fundagdes e a considerada no projeto de fundago.

4.0 Fundacéo

-Blocos de fundagdo ndo armados (total ou parcialmente).

-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armacéo de blocos de fundagéo.
-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armag&o de sapatas de fundagdo.
-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armacéo de sapatas corridas de fundacéo.
-Vigas de equilibrio de fundacao - Armagdo (total ou parcialmente).

-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armac&o de vigas de equilibrio de fundagéo.
-Reservatorio inferior - Indicacéo.

-Verificar a armacdo do reservatorio inferior.

-Divergéncia de dimens&o entre plantas de forma e de armacéo do reservatorio inferior.

5.0 Estrutura

-Lajes ndo armadas (total ou parcialmente).

-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armacéo de lajes.
-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armacéo de vigas.
-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armagé&o de pilares.
-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armac&o de escadas.
-Rampas - Armacéo (total ou parcialmente).

-Divergéncia de dimensao entre plantas de forma e de armacédo de rampas.
-Reservatorio superior e inferior - Localizagéo.

-Divergéncia de dimenséo entre plantas de forma e de armacéo do reservatério superior.




