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RESUMO

O software de gestdao de documentos em Servigcos de Medicina Nuclear (SMN),
denominado DOC BASE NUCLEAR 1.01, funciona via local e por acesso remoto
(via web), com o objetivo principal de arquivamento eletrénico e controle da
documentacgdo exigida pelos 6rgados reguladores brasileiros, com énfase especial
para Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) e Ministério do Trabalho e Previdéncia Social (MTPS). O
software possibilita a criacdo de checklist da base documental exigida, com
definicbes de origem e validade dos documentos. O processo inicial teve origem na
analise de pastas fisicas que foram criadas e indexadas, com documentos
impressos que serviram de base para orientar o modelo do software, desenvolvido
em linguagem Visual Basic, plataforma .NET, com banco de dados SQL SERVER,
além da linguagem ASP NET. O programa foi concebido de forma a permitir a
inclusdo de coépias digitalizadas da legislacdo especifica, além de documentos
adicionais e suas especificagbes, com orientacdes e alertas para a permanente
manutencdo da base documental em conformidade com a legislacdo vigente. Na
fase tardia do projeto as aplicagcdes foram expandidas permitindo a inclusao de
documentos advindos de diferentes origens, incluindo aqueles internos do SMN
facilitando a centralizagao, o arquivamento eletronico e a controladoria dos mesmos.
E possivel, ainda, elaborar uma lista digital de exigéncias e incluir novos
documentos, respeitando seus algoritmos e pré-requisitos para obtencdo dos
mesmos. A caixa de busca por denominacdes facilita a localizacdo e o0 acesso aos
documentos que, selecionados, sdo agrupados em local especifico, sob 0o nome
genérico de “carrinho de documentos” e, ao término da selecédo, séo finalizados
(fechados) com a criacdo de pasta personalizada para o0 uso a que se destine. O
software foi submetido a teste operacional em SMN, com boa resposta aos objetivos
propostos, facil execucdo e boa interacdo com usuario.

Palavras-Chave: Software. Geréncia. Documentos. Medicina Nuclear. Legislag&o.
Regulamentos.



ABSTRACT

The present product DOC BASE NUCLEAR 1.01 is a document management
software in Nuclear Medicine Services (SMN), which works via local and remote
access (web) with the main objective of electronically filing and controlling the
documentation required by the Brazilian regulatory agencies, with special emphasis
on the National Agency of Sanitary Surveillance (ANVISA), the National Nuclear
Energy Commission (CNEN) and the Ministry of Labor and Social Security (MTPS).
The product enables the creation of a checklist of the required documentary base,
with definitions of origin and validity of the documents. This initial process originated
from the analysis of physical folders that were created and indexed, with printed
documents that served as a basis to guide the design of the software, developed in
Visual Basic language .NET platform (DOT NET), with SQL SERVER database and
ASP NET language.The software has been created to allow the inclusion of digitised
copies of specific legislation, as well as additional documents and their
specifications, with guidelines and alerts/notifications for the permanent maintenance
of the documentary base, in accordance with current legislation. At a later stage of
the project, the possible applications of the software were expanded and allowed for
the inclusion of different sources, such as internal documents from SMN, facilitating
their centralisation, electronic archiving and control. The software generates a digital
list of requirements and the inclusion of new documents, maintaining the algorithms
of the requirements and prerequisites for obtaining them. One can find a search box
for denominations in order to locate and access to documents that are selected as a
group under the generic name of “documents cart" and that, at the end of the
selection, are finalized (closed) with the new custom folder for your intended use.
The software has been tested by Nuclear Medicine Services, with a good
responseregarding its objectives, usability and good user interaction.

Keywords: Software. Management. Documents. Nuclear Medicine. Legislation.
Regulations.
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1 INTRODUCAO

As leis que regulam as atividades empresariais sdo cada vez mais
amplas e variadas, assim como o0s 0Orgaos de controle que, a cada dia,
aumentam mais suas exigéncias, tanto em quantidade quanto na amplitude
e rigidez das mesmas. O controle governamental tem sido acompanhado de
aumento da variedade e quantidade de documentos solicitados.

Para atender as exigéncias legais, as empresas vém focando nas
tarefas de obtencédo de novos documentos, em sua guarda e em atividades
de controladoria para manté-los atualizados.

O conhecimento dessas informacfes e seu armazenamento, de forma
facil e organizada, tém alto valor agregado, refletindo em maior e melhor
competitividade, bem como no aumento de valor empresarial e financeiro
das instituicbes. Tal valorizacdo € extremamente utili em eventuais
fiscalizagbes, parcerias, fusdes, incorporagcdes e vendas, situacoes
frequentes nos dias atuais.

No Brasil, os Servicos de Medicina Nuclear (SMN) necessitam
atender a muitos e diferentes requisitos legais e especificos para se instalar,
iniciar suas atividades e se manter em funcionamento. Por serem
estabelecimentos de saude, estdo submetidos as regulamentagbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgao do Ministério da
Saude (MS) e, por usar materiais radioativos em suas atividades, devem
estar enquadrados nas normas da Comissao Nacional de Energia Nuclear
(CNEN), entidade reguladora e fiscalizadora do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacbes e Comunicacdes (MCTIC). Além disso, pelo
manuseio de radiacdes ionizantes, os trabalhadores sdo considerados
individuos ocupacionalmente expostos (IOEs), estando sujeitos a acdes de
controle pelo Ministério do Trabalho e Previdéncia Social (MTPS), por meio
de normas regulamentadoras (NR) especificas.

O processo de controle documental pelos SMN é complexo, visto que
0 numero de documentos exigidos por diferentes 6rgdos e ministérios

regulamentadores é muito grande e com periodos de validade distintos, o
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gue exige atualizacdo continua e controladoria cuidadosa. A extensa lista de
pré-requisitos para obtencdo e renovagdo de documentos em tempo habil
para atender as exigéncias legais obriga a rigida organizacdo documental
nesses estabelecimentos.

Ao mesmo tempo, por serem pessoas juridicas (PJ) e, portanto,
empresas, os SMN exigem que sua administracdo seja moderna e que a
gestao de processos seja bem definida e organizada (VIDIGAL, 2007).

Por sua vez, os convénios meédicos, representados pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) e pelos Planos e Seguros da Satde Suplementar,
coexistem em diferentes graus de importancia e interesses no sistema de
saude brasileiro, respondendo pela esmagadora fracdo da remuneracao dos
SMN no atendimento a imensa maioria da populacdo brasileira. A
manutencdo da base documental, de forma organizada e atualizada, €
indispensavel para a assinatura de contratos de prestacdo de servigos com
entidades compradoras dos mesmos, privadas e ou governamentais.

Finalmente, ha4 uma pressdo mercadologica crescente para
certificacdo empresarial por meio de instituicbes especializadas na
Acreditacao e Certificacdo da Qualidade (ONA, 2011), requisito documental
exigivel em muitas licitacbes publicas e privadas, o que também requer
organizacao e atualizacdo permanente de documentos nos SMN.

A partir dessas premissas, o idealizador do presente trabalho criou e
coordenou o desenvolvimento de uma ferramenta de gestdo e controle de
documentos baseada na ampla analise das exigéncias legais e
fundamentada na experiéncia vivida, ao longo de mais de 30 anos de
atuacdo em SMN, incluindo participacdes na montagem e operacionalizacao
em mais de uma dezena deles no Brasil.

O programa de computador (software) DOC BASE NUCLEAR 1.01,
tem por fundamento geral a elaboracdo de um checklist pratico e objetivo
para verificar a existéncia e situacdo de cada um destes documentos em
SMN e atender demandas especificas, tanto empresariais quanto da
legislacdo vigente. Atul (2011) prop8e o checklist como uma ferramenta que

protege as pessoas de falhas em muito mais tarefas do que se pensa,
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funcionando como rede cognitiva que ajuda a captar lapsos de memdria, de
concentragdo e atencdo, o que é relatado de forma didatica em seu livro
“Checklist, O fim do Mestre de Obras”.

O software proposto, além de fornecer orientagbes conceituais,
definindo o passo-a-passo para obtencdo de cada documento especifico,
disponibiliza modelos preenchiveis de formularios e relatérios, permitindo
também o acesso aos textos da legislagdo para SMN, como normas,
decretos, leis e resolugdes, tanto para consulta quanto para armazenamento
e impresséao de copias.

Interativo e customizavel, o programa permite centralizar, armazenar,
orientar, facilitar, organizar e controlar a base documental dos SMN, além de
agilizar licenciamentos e operacionalidade, fornecendo subsidios para a
otimizacao da gestao operacional e administrativa de documentos.

Apesar de agregar valor consideravel aos processos de gestdo de
qualidade e acreditacdo, o DOC BASE NUCLEAR 1.01 nado estd focado

nesse uso, mas na gestao de documentos de SMN.
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2 OBJETIVOS

2.1

2.2

Geral

Elaborar um programa de computador (software) para gestdo de
documentos, fundamentado em preceitos legais e nas exigéncias
para obtencdo, armazenamento, renovacao e selecdo dos mesmos
por agéncias e 0Orgaos regulatorios nacionais, indispensaveis para

instalacao e funcionamento de Servicos de Medicina Nuclear.

Especificos

Criar checklist personalizado que demonstre a situacdo em relacéo a
documentagdo exigida, conceitue o0s documentos, informe sua
validade, a necessidade de obtencdo ou renovacdo dos mesmos,
além de apontar interacdes entre eles.

Realizar a gestdo da base documental de SMN, tanto de exigéncia
legal quanto originada na prépria organizacdo empresarial, facilitando
a manutencdo, o manuseio e a controladoria de documentos.
Centralizar o arquivo da base documental em midia eletronica de facil
consulta, selecdo e impressao, permitindo agrupar documentos para

atender a objetivos especificos.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 A Medicina Nuclear

3.1.1 Conceitos

A Sociedade Brasileira de Biologia, Medicina Nuclear e Imagem
Molecular (SBBMN), atual Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
(SBMN), conceituou, em seu sitio oficial, a Medicina Nuclear como:

Uma especialidade médica que emprega fontes abertas de
radionuclideos com finalidade diagnéstica e terapéutica.
Habitualmente os materiais radioativos sdo administrados in vivo e
apresenta distribuicdo para determinados Orgdos ou tipos

celulares. Essa distribuicao pode ser ditada por caracteristicas do
préprio elemento radioativo... (SBBMN, 2011).

Na realizacdo dos procedimentos em Medicina Nuclear (MN),
frequentemente € necessario o uso de elemento radioativo que se liga a
outro grupo quimico, formando um composto denominado radiofarmaco (RF)
ou radiotragador, que possui afinidade por determinado tecido. Assim:

A maior ou menor captacdo dos compostos permite avaliar a
funcdo de tecidos, ao contrario da maioria dos métodos
radioldgicos que dao maior énfase na avaliagdo anatémica dos
orgdos. A avaliacdo funcional (e metabdlica) realizada pela
medicina nuclear traz, muitas vezes, informag8es diagnésticas de
forma precoce em diferentes afecc¢des... quando administrados em
altas atividades, estes is6topos podem ser empregados com

finalidade terapéutica destruindo tecidos indesejaveis (SBBMN,
2011).

Os RF sao utilizados em Medicina Nuclear para permitir que células,
tecidos e orgaos possam ser avaliados funcional e metabolicamente e ou
submetidos a terapia por radionuclideos. Ao atingirem as estruturas-alvo,
estdo marcados com radiois6topos emissores de radiagdo que permitem
evidenciar trajetos, fluxo sanguineo, perfusao celular, intensidade e locais de
deposicdo, aléem da dinamica de eliminacdo dos mesmos (REZENDE;
BARROSO; ZIN, 2009).
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Os radiois6topos ou radionuclideos sdo elementos quimicos capazes
de emitir radiacdo nuclear sob a forma de ondas eletromagnéticas sem
massa ou carga (radiacbes gama - y); por meio de particulas beta (), que
possuem massa e carga elétrica negativa; ou como particulas alfa (a), bem
mais pesadas e com carga elétrica positiva dupla. Para fins de diagndstico,
as radiagfes y sdo as mais usadas, como no caso do elemento tecnécio 99
metaestavel (*™Tc), o radioisétopo mais utilizado em procedimentos
diagnosticos de medicina nuclear (TAUHATA, 2003). Ja as particulas alfa
sdo usadas para radioisotopoterapia, principalmente no tratamento antialgico
das metatases Osseas dolorosas (BRAUER et al., 2017; SARTOR et al.,
2014).

3.1.2 Fundamentos cientificos e aplicagdes da Medicina Nuclear

O primeiro de todos os fundamentos para quem usa profissionalmente
a radioatividade é respeitar o uso da radiacdo sem, entretanto, ter pavor a
mesma (BARROSO; VIEIRA; PINO, 2005).

A Medicina Nuclear utiliza, em seus procedimentos diagndsticos,
guantidades minimas de radiacdo, advindas de radioisétopos ligados a
substancias tracadoras, em concentracfes e atividades radioativas muito
inferiores as doses maximas permissiveis para a populacdo (BARROSO,
2005; WALKER, 2000). Elas sdo administradas por via oral, inalatoria,
endovenosa, intramuscular, intratecal, intradérmica ou subcutéanea,
possibilitando as andlises metabdlicas e funcionais (SHEN et al., 2001;
REZENDE; BARROSO; ZIN, 2009 ).

A matéria prima basica dessa atividade médica sédo os radionuclideos
ou radioisotopos, elementos quimicos instaveis em termos energéticos, que
possuem a propriedade de emitir radiacdes especificas, mas que sao
similares ao seu isétopo estavel no que se refere ao comportamento quimico
e metabdlico. Sdo obtidos por meio de reatores nucleares, ciclotrons, ou

geradores portateis de radiacdo, adquiridos pelo SMN de outras instalactes
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nucleares ou radiativas industriais, o que implica no transporte dessas fontes
radioativas até as dependéncias do SMN (BASDEVANT; RICH; SPIRO,
2005). O radioisétopo comumente utilizado, o %*"Tc (Tecnécio 99
metaestavel), € um radionuclideo obtido por meio do gerador de molibdénio-
99/tecnécio-99m que, existente nos SMN, possibilita eluicbes diarias para
preparo de radiofarmacos (BARROSO, 2005).

Outros radionuclideos de uso frequente sdo o ®’galio, **'iodo, **iodo,
20ltalio, 3samario, tindio, lutécio, %itrio (GOLDSMITH, 2003;
JOHNSON, 2003; BAERT et al., 2006; REZENDE; BARROSO; ZIN, 2009),
além do *®flior para estudos de Tomografia por Emissdo de Pésitrons (do
inglés — Positron Emission Tomography - PET) (WORKMAN JR; COLEMAN,
2006; FLETCHER, 2007), e, mais recentemente o °galio, obtido em
geradores cuja atividade produtiva pode durar cerca de nove meses a um
ano e, quando existentes em SMN, permitem eluigBes diarias, flexibilizando
a realizacdo de estudos de Tomografia por Emissao de Pdsitrons associada
com Tomografia Computadorizada (PET_CT), sem 0s inconvenientes de
serem transportados desde os centros produtores até os SMN. Alguns dos
radionuclideos, como o *lutécio, importante beta (B) emissor, e o ***radio
emissor de radiacdo alfa (a), sdo utilizados para fins terapéuticos
(RAJENDRAN, 2007; BRAUER et al., 2017; GOMES et al., 2016; MAFFIOLI
et al., 2015).

A unidade atual de medida de atividade da radiacdo € o Becquerel
(Bq), correspondente a uma desintegracdo por segundo, com seus multiplos,
como o mega Becquerel (MBQ), que corresponde a 1.000.000 de Becquerel.
Ainda consagrada pelo uso frequente, a unidade Curie (Ci) é muito utilizada e
representa, aproximadamente, a desintegracdo de 1 grama do *®radio, ou
seja, 1 Ci = 3,7 x 10% Bg. A milésima parte do Ci, o miliCurie (mCi), tem a
equivaléncia de 37 MBq (1 mCi = 37 MBq) (REZENDE; BARROSO; ZIN,
2009).

Um farmaco especifico, que funciona como substancia direcionadora
(o tracador), ao ser ligado com um is6topo emissor de radiacéo (radioisotopo

ou radionuclideo), da origem ao radiotracador ou radiofarmaco - tracador
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marcado, que € emissor de radiacdo e pode ter seu trajeto e eventuais locais
de deposicao e eliminagdao acompanhados no organismo, 0 que permite que
sejam mapeados (REZENDE; BARROSO; ZIN, 2009).

Em Medicina Nuclear, tem-se a obtencdo de imagens do corpo
humano, chamadas cintilografias, “de dentro para fora”, visto que a fonte
radioativa (radiofarmaco) é nele introduzida e as imagens sao adquiridas pela
utilizacdo de detectores de radiacdo (THRALL; ZIESSMANS, 2003). A
distribuicdo corporal do radiofarmaco é afetada por alteracdes funcionais e ou
metabdlicas das estruturas corporais e pelas afec¢cdes que as acometem, tais
como infarto do miocérdio, insuficiéncia renal, obstrucdo de vias biliares,
processos embolicos pulmonares, tumores, dentre outras, dependendo das
caracteristicas quimicas e fisicas do radiotracador, de suas ligacdes
guimicas, da sua concentracdo, das vias de administracdo e de sua
eliminacdo. Cada radiofarmaco possui propriedades quimicas que
determinar&o sua distribuicdo corporal e sua dosimetria interna, com o 6rgéo
critico variando para cada radiotracador, e podem se alterar diante de
afeccbes especificas, como hipertireoidismo, obstrucdo de vias biliares,
insuficiéncia renal, entre outras (TAUHATA et al., 2003).

As principais caracteristicas fisicas dos radionuclideos séo: o pico de
energia, a forma de decaimento e a meia-vida fisica (T12), que € uma
propriedade de cada radioisétopo especifico.

A meia-vida bioldgica (T, biolégica) é caracteristica do radiofarmaco
administrado e dependente da Ty, do radionuclideo, mas é influenciavel pelo
metabolismo tecidual do individuo no qual foi administrado, como também por
eventuais alteracbes funcionais presentes no organismo (REZENDE;
BARROSO; ZIN, 2009).

A radiacdo emitida pelo radiotracador administrado no paciente é, em
geral, do tipo onda eletromagnética, desprovida de massa e de carga elétrica,
similar aos raios X e denominada radiacdo gama. Sua origem, entretanto, é
no ndcleo do atomo, o que a torna pertencente ao espectro da energia
atdmica nuclear, justificando assim o nome da especialidade: Medicina
Nuclear (COTTINGHAM; GREENWOOD, 2004).
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Essa denominacdo, que muitas vezes assusta e afasta,
frequentemente é associada a grandes riscos e tragédias, tais como 0S
acidentes de Chernobyl e Goiania, além das bombas atémicas de Hiroshima
e Nagasaki. Contudo, a mesma radiacdo que mata, diagnostica e trata, sendo
seus efeitos dependentes de quem a usa, de quanto se usa, do tipo de
radionuclideo usado e da finalidade (BARROSO; VIEIRA; PINO, 2005;
MAGILL; GALY, 2005).

A acéao destrutiva da radiacdo esta associada a radioisétopos de alta
energia, emissores de grandes quantidades de particulas radioativas, com
grandes massas e providas de cargas elétricas, como as particulas alfa e
beta, altamente energéticas, com forte interagdo com células, tecidos e
orgaos, alto poder de ionizacéo, baixa penetracdo e expressivo potencial de
destruicdo biologica, sendo usados em procedimentos de Medicina Nuclear
para fins terapéuticos, como em tumores diferenciados de tireoide, afec¢des
osteo-articulares (BAERT et al., 2006) e no tratamento de afeccdes
oncoldgicas. A capacidade destrutiva das radiacbes, quando utilizada em
altas doses, € aproveitada para fins terapéuticos e as energias atbmicas
nucleares sao liberadas sob a forma de particulas, como nas
radioiodoterapias para cancer de tiredide (MATRONI et al., 2016.), ou
utilizando radionuclideos mais recentes, como o *"’lutécio e radiacBes alfa
(BRAUER et al., 2017; SARTOR et al., 2014).

Na especialidade de radioterapia, em aparelhos emissores de
radiacdo, como as bombas de cobalto e os aceleradores lineares, com feixes
colimados, sob controle eficiente e com calculos e curvas de isodoses bem
planejadas, as radiacGes e ou particulas radioativas emitidas também servem
para tratamento de lesfes, destruindo tumores e ajudando sobremaneira na
terapéutica oncolégica (PADHANI; CHOYKE, 2006; RAJENDRAN, 2007).

Na maioria dos procedimentos diagnésticos de Medicina Nuclear, os
radionuclideos utilizados sédo de baixa energia, ndo sendo, geralmente,
emissores de particulas energéticas. Estes tipos de radioisétopos liberam
energia nuclear sob a forma de radiacdo eletromagnética gama (y), a qual &

desprovida de carga e de massa, com interacdo celular minima e usada em
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doses muito pequenas, mas suficientes para gue 0s equipamentos detectores
as identifiguem, o que permite a obtencdo das imagens denominadas
cintilografias (THRALL; ZIESSMANS, 2003).

3.1.3 Equipamentos e aquisicdo de imagens cintilograficas

Em Medicina Nuclear, qualquer estudo por imagem €& chamado de
cintilografia, necessitando, para sua nomenclatura completa, especificar-se o
o0rgdo ou sistema a ser analisado: cerebral, pulmonar, miocéardica, déssea,
renal, tireoideana, dentre outras. O termo advém da representacédo gréfica por
imagem da cintilacdo do cristal detector. A aquisicdo das imagens
cintilogréficas, nas dependéncias de um servico de Medicina Nuclear, se faz
por meio de um aparelho genericamente denominado camara de cintilagéo,
mais conhecido como gama-camara, que € detector de radiacdo e nao
emissor da mesma, ao contrario dos aparelhos utilizados em radiologia e
radioterapia (BAERT et al., 2006; THRALL; ZIESSMANS, 2003).

A radiagdo funciona como um marcador da substancia tragadora,
farmaco utilizado de forma especifica para cada 6rgdo ou sistema, possivel
de ser acompanhado e que permite determinar o trajeto e a localiza¢do, no
organismo, de determinado tracador utilizado. Ao se detectar onde esta o
radioisotopo, determinam-se as estruturas com maior ou menor captacdo do
radiofarmaco, como ocorre, por exemplo, na cintilografia miocardica
perfusional, tdo frequente nas avaliagBes cardioldgicas, em que as regides
hipoperfundidas do musculo cardiaco se apresentam hipocaptantes em
relacdo aquelas com perfusao normal (PICHLER; PIWNICA-WORMS, 2007).

Nos estudos metabdlicos para analise de anaerobiose, € comum a
avaliacdo de lesdes tumorais com maiores concentracdes de **flior-deoxi-
glicose (**FDG) e que tém como principal aplicacéo os estudos de Tomografia
por Emissdo de Pdsitrons associada com Tomografia Computadorizada
(PET_CT) (do inglés, Positron Emission Tomography with Computed
Tomography) em oncologia, cujos resultados podem alterar 0 manuseio e o
tratamento em cerca de 40% dos pacientes (PHELPS, 2006).
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Para reduzir a deteccdo de fotons ndo desejados na formacdo das
imagens, permitindo melhor direcionamento da radiagéo incidente, existe um
acessoério chamado colimador, que é acoplado a frente do cristal detector.
Possui em sua constituicio camadas espessas de material de alta densidade
(chumbo), que circundam orificios por onde passam os feixes incidentes de
radiacdo, direcionados até os detectores de forma a permitir que apenas 0s
feixes perpendiculares aos cristais detectores sejam reconhecidos e utilizados
na construcdo das imagens cintilograficas. Esses orificios direcionadores da
radiacdo incidente, conhecidos pelo nome técnico de “furos do colimador”,
sdo circundados pelas blindagens de chumbo, que constituem paredes
delimitadoras paralelas, convergentes ou divergentes, tecnicamente
denominadas “septos”, que delimitam os orificios de entrada das radiacdes
incidentes (furos), cujas formas conferem aos equipamentos detectores de
radiacdo, maior ou menor sensibilidade e ou resolugéo (FREY; TSUI, 2006;
WILSON et al., 1988).

No SMN, os equipamentos sdo dotados de cristais detectores que, ao
receberem a radiacdo incidente, absorvem-na temporariamente, com
excitacdo das camadas de elétrons dos atomos componentes dos cristais,
liberando a energia acumulada sob a forma de luz, o que caracteriza a
cintilacdo do cristal, proporcional a intensidade de radiacdo incidente. Essa
luz estimula as estruturas fotomultiplicadoras, pequenas placas submetidas a
grandes diferencas de potencial elétrico, capazes de converter a energia
luminosa em corrente elétrica, cuja intensidade também € diretamente
proporcional a radiagdo incidente, gerando contagens, sons, graficos e
imagens qualitativas e ou quantitativas (THRALL; ZIESSMANS, 2003).

As informacdes sobre radiacdo incidente, luz e corrente elétrica séo
enviadas a um sistema eletronico associado, computadorizado, para
armazenamento das informacdes, gerando dados da localizacdo temporal e
espacial dos radiofarmacos no organismo do paciente, o que permite
manipulagéo, processamento e quantificagdo das imagens, com registro em

midia eletrdnica, filme radiolégico ou papel.
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O desenvolvimento da informética tem propiciado aprimoramento no
processamento das imagens cintilograficas, com softwares de alta
sofisticacdo e cada vez mais interativos, o que possibilita mais e melhores
guantificacdes, tornando os exames mais simples na sua execucao e mais
acurados na interpretacdo (WAGNER, 2006).

O desempenho dos equipamentos depende de mdltiplos fatores:
mecanicos, elétricos, eletronicos e ambientais. Precisam ser verificados e
calibrados com periodicidades definidas, com manutencdes preventivas e
corretivas, aléem de programas de controle de qualidade, alguns opcionais,
outros obrigatérios e que constam em normas da Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), tanto relativo ao tipo quanto a periodicidade dos mesmos,
necessitando ser registrados formal e documentalmente (CNEN, 2013;
ANVISA, 2008).

Durante muitos anos, as camaras de cintilagdo captavam imagens nos
eixos x e y, em apenas um plano e uma posicdo especifica — as imagens
planares. Atualmente, as gama-camaras possuem a capacidade de adquirir
imagens em movimento, armazenando esses dados na memodria de seus
computadores. As imagens, que podem ser reconstruidas apds processadas,
permitem analises em diferentes planos e cortes, inclusive tridimensionais, o
gue € definido como técnica tomogréafica de imagem por utilizacdo de fotons
unicos incidentes, denominada Tomografia Computadorizada por Emissao de
Foton Unico (SPECT) (do inglés Single Photon Emission Computed
Tomography) (PATTON; BUDINGER, 2003; BARBER et al.,, 2016). Sao
associados ou ndo a equipamentos de analise morfolégica, como o
SPECT_CT (do inglés Single Photon Emission Computed Tomography with
Computed Tomography), que permite obter simultaneamente as analises
funcionais e metabdlicas oriundas dos procedimentos de medicina nuclear
associadas a analise estrutural e de localizacdo da tomografia
computadorizada, inclusive com superposicdo das imagens para melhor
acuracia de andlise (IAEA, 2008).
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3.1.4 A Medicina Nuclear brasileira

No Brasil, a CNEN atesta em seu sitio na internet que existem,
certificados e cadastrados, 428 Servicos de Medicina Nuclear (SMN), 307
supervisores de protecdo radiologica (SPR) e 455 médicos nucleares
distribuidos em todas as regifes brasileiras, com predominio na regiao
sudeste e a menor parte no norte do pais (CNEN, 2017). Os dados
apresentados na Figura 1, Quadros 1 e 2, e Gréfico 1 a seguir foram obtidos
a partir desta pagina e mostram a base instalada de SMN e de seus
recursos humanos nas diferentes partes do pais, refletidos de forma

complementar (Figura 1 e Quadro 1).

Figura 1. Distribuicdo numérica por estado dos 428 Servicos de Medicina Nuclear existentes
no Brasil.T

Fonte: COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, 2017.
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Quadro 1. Quantidade de Servicos de Medicina Nuclear, Médicos Nucleares e Supervisores
de Protecdo Radioldgica certificados na CNEN, por estado da federacdo, até

04/01/2017.
PANORAMA DA MEDICINA NUCLEAR BRASILEIRA POR ESTADO DA FEDERACAO
e TADOS Servi;oNs :cciel\;lfdicina Médicos Nucleares Superv:::;?‘:lg;:arote;ﬁo
Numero % Numero % Numero %
AC 2 0,47% 2 0,44% 0 0,00%
AL 6 1,40% 3 0,66% 2 0,65%
AM 4 0,93% 3 0,66% 1 0,33%
AP 2 0,47% 0 0,00% 1 0,33%
BA 21 4,91% 16 3,52% 17 5,54%
CE 10 2,34% 6 1,32% 3 0,98%
DF 16 3,74% 24 5,27% 15 4,89%
ES 13 3,04% 10 2,20% 3 0,98%
GO 8 1,87% 11 2,42% 8 2,61%
MA 4 0,93% 5 1,10% 5 1,63%
MG 58 13,55% 46 10,11% 29 9,45%
MS 8 1,87% 7 1,54% 2 0,65%
MT 6 1,40% 5 1,10% 4 1,30%
PA 9 2,10% 6 1,32% 0,98%
PB 4 0,93% 3 0,66% 0,65%
PE 12 2,80% 18 3,96% 13 4,23%
Pl 5 1,17% 2 0,44% 3 0,98%
PR 24 5,61% 28 6,15% 15 4,89%
RJ 47 10,98% 52 11,43% 47 15,31%
RN 1,17% 5 1,10% 1 0,33%
RO 0,47% 2 0,44% 0 0,00%
RR 0,23% 0 0,00% 0 0,00%
RS 32 7,48% 35 7,69% 30 9,77%
SC 13 3,04% 13 2,86% 6 1,95%
SE 3 0,70% 5 1,10% 4 1,30%
SP 112 26,17% 148 32,53% 93 30,29%
TO 1 0,23% 0 0,00% 0 0,00%
TOTAL 428 100,00% 455 100,00% 307 100,00%

% : Percentual por estado em relag&o ao total existente no Brasil.

CNEN: Comisséo Nacional de Energia Nuclear

Fonte: COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, 2017.

acesso 04 jan 2017, disponivel em:

http://www.cnen.gov.br/http://www.cnen.gov.br/profisionais-credenciados

http://www.cnen.gov.br/http://www.cnen.gov.br/instalacoes-autorizadas
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O Quadro 2 abaixo evidencia a distribuicAo dos SMN pelas cinco

regioes brasileiras e sua discrepancia por regiao.

Quadro 2 - Distribuicdo dos SMN por regido, em quantidades absolutas e percentuais.

SMN / REGIAO BRASILEIRA
REGIAO QUANTIDADE ABSOLUTA PERCENTUAL

NORTE 21 5%
NORDESTE 70 16,36%
CENTRO-OESTE 38 8,88%
SUDESTE 230 53,74%
SUL 69 16,12%
Total 428 100,00%

Fonte : COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, 2017.

Acesso 04 jan 2017, disponivel em:
http://www.cnen.gov.br/http://www.cnen.gov.br/profisionais-credenciados
http://www.cnen.gov.br/http://www.cnen.gov.br/instalacoes-autorizadas

O Gréfico 1 a seguir mostra a distribuicdo heterogénea no Brasil dos

médicos nucleares e dos SPR, tal qual ocorre com os SMN, com elevado

nimero na regido sudeste e minima quantidade na regido norte,

principalmente quando se leva em conta a extensao territorial da mesma.

Gréafico 1 - Distribuicdo nacional dos Servicos de Medicina Nuclear, Supervisores de
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Fonte : COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, 2017.
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O crescimento quantitativo da especialidade Medicina Nuclear, nos
ultimos 05 anos, denota que a quantidade de médicos nucleares aumentou
25,69%, maior que o crescimento dos SPR (19,46%) e substancialmente
mais elevado que o percentual de crescimento de SMN, que foi de apenas

6,47%. Tais dados estdo evidenciados no Quadro 3 abaixo.

Quadro 3 - Distribuicdo comparativa da Medicina Nuclear brasileira nos ultimos cinco anos.

CRESCIMENTO DA MEDICINA NUCLEAR NO BRASIL NOS ULTI MOS 05 ANOS

Servicos de Supervisores de
DATA Medicina Médicos Nucleares Protecéo
Nuclear Radiologica
15/12/2011 402 362 257
04/01/2017 428 455 307
VARIACAO 6,47% 25,69 19,46

Fonte: COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR, 2017.
Acesso 04 jan 2017, disponivel em:
http://www.cnen.gov.br/http://www.cnen.gov.br/profisionais-credenciados
http://www.cnen.gov.br/http://www.cnen.gov.br/instalacoes-autorizadas

3.2 Legislacao e organizacéo documental dos SMN no Brasil

A Medicina Nuclear constitui uma das especialidades reconhecidas
pela Associacdo Médica Brasileira (AMB) que, atualmente, por meio da
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN), congrega os médicos
nucleares brasileiros.

Pela grande complementaridade de suas agOes, profissionais de
diversas areas do conhecimento associaram-se, em 1961, para criar a

SBBMN, que em 2011 era descrita no seu sitio oficial como sendo:

Constituida por médicos especialistas em Medicina Nuclear e
outros  profissionais de areas correlatas  (tecndlogos,
farmacéuticos, bidlogos, biomédicos, fisicos e quimicos)... Tem por
objetivo integrar e favorecer o desenvolvimento da comunidade
Médica Nuclear e demais profissionais envolvidos no emprego de
fontes abertas de radionuclideos com finalidades diagnoésticas ou
terapéuticas, promovendo atividades cientificas e de intercambio
entre profissionais de todo o pais... Discussao sobre a formagéo,
habilitacdo e autorizacdo para exercicio da especialidade em
conjunto com a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e
o Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR) (SBBMN, 2011).
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Em 2014, a SBBMN deixou de existir com essa denominacéo para dar
lugar a Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN), que passou a
participar diretamente da Associacdo Médica Brasileira (AMB), com direito a
voz e voto, independente do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagndéstico
por Imagem (CBR), tendo, inclusive, direito a elaborar e corrigir a Prova de
Titulo de Especialista em Medicina Nuclear, realizada em conjunto com a
CNEN, e sendo também responsavel pela outorga do Titulo de Especialista,
via AMB, mantendo os objetivos e relacdes institucionais da extinta SBBMN.
A SBMN também participa ativamente de reuniées multidisciplinares e grupos
de estudos, e tem representatividade na elaboracdo de resolucdes,
regulamentos e normas de Orgdos Regulatorios como na ANVISA e CNEN
(SBMN, 2017).

Para se tornarem especialistas titulados como médicos nucleares, 0s
médicos devem ser aprovados em prova conjunta, apés 03 anos de estagio
oficial ou residéncia médica em entidades regulamentadas pela SBMN,
elaborada e corrigida pela SBMN e CNEN, versando sobre aplicacdes
clinicas da especialidade, bases da fisica médica, normas e controles de
radioprotecdo, o que se justifica pelas caracteristicas multidisciplinares e
multiprofissionais da especialidade.

Durante o funcionamento dos SMN, para garantir que 0 manuseio das
fontes radioativas ndo seladas e seu uso em seres humanos sejam
realizados com o0 maximo de seguranga, é necessaria a existéncia de um
médico nuclear titulado pela SBMN/AMB/CNEN e designado como
responsavel técnico pela unidade (CNEN, 2013; ANVISA, 2008).

Para qualificar o grupo funcional e treina-lo de maneira eficaz para o
correto manuseio das fontes radioativas, assim como realizar testes de
controle de qualidade e zelar pela seguranca e radioprotecao (do ambiente,
do corpo funcional e dos pacientes), exige-se a figura do Supervisor de
Protecdo Radioldgica (SPR), devidamente habilitado e certificado pela
CNEN. Tal profissional, formalmente designado pelo titular da instalacao

para assumir a conducdo das tarefas relativas as acdes de protecdo
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radiolégica, deve possuir nivel superior, podendo ou nao ser médico (CNEN,
2013).

O grupo de profissionais de nivel técnico operacional, ou seja, que
manipula radionuclideos participa da aquisicdo de imagens e realiza
procedimentos com fontes radioativas abertas, necessita treinamento
especifico e formalizado, tanto logo ap6s a admissdo com a atualizagédo
constante do grupo operacional (CNEN, 2013). Em todas as situacoes, a
responsabilidade do treinamento, previsto em normas da CNEN e da
ANVISA, é do SPR (CNEN, 2011), sob a garantia formal do titular do SMN,
proprietario e ou representante legal, que responde administrativa e
juridicamente pelo cumprimento da legislacdo vigente (CNEN, 2013,
ANVISA, 2008; CNEN, 2011).

Os SMN, por serem empresas com todas as responsabilidades
inerentes as pessoas juridicas, precisam atender as exigéncias do MTPS
(BRASIL, 2005) e, por serem instituicdes de saude, também do Ministério da
Saude (MS), por meio de Resolucbes da Diretoria Colegiada (RDCs) da
ANVISA.

Por trabalharem com radiacdes ionizantes, os SMN possuem ainda
caracteristicas que exigem controles adicionais de seguranca e
radioprotecdo, tanto para 0 meio ambiente quanto para as pessoas
(trabalhadores e publico). S&o considerados instalacbes radiativas que
manuseiam  substancias radioativas e, portanto, também sao
regulamentados pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicacbes (MCTIC), por meio de normas emanadas pela CNEN. Tal
orgao governamental emite a licenca de operacdo e normatiza instalacéo,
licenca de operagéo, aquisicAo de materiais radioativos, transporte de
fontes, armazenamento e utilizacdo dos radionuclideos, controles de
gualidade de equipamentos, bem como a geréncia de rejeitos radioativos e
radioprotecédo. Todos esses processos devem ser formalizados no Plano de
Protecdo Radiologica (PPR) ou Plano de Radioprotecdo (PR), exigéncia
para se obtenha a licenca de operagcdo da CNEN (CNEN, 2005; CNEN
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2013), e para a emissdo do Alvar4 Sanitario, concedido pela Vigilancia
Sanitéria (VISA) da cidade onde o SMN se localizar (ANVISA, 2008).

Um SMN é pessoa juridica da area de saude, instalacdo radiativa que,
desde o inicio de suas atividades e durante todo o periodo de operacéo, esta
sob regulamentacédo e fiscalizacdo do Ministério da Saude, por meio da
ANVISA; do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicac¢des
(via CNEN), que a ele esta apensa; além de ter também regulacdo do
Ministério do Trabalho e Previdéncia Social (MTPS). Este ultimo exerce seu
controle utilizando Normas Regulamentadoras (NR), que, além de possuirem
capitulos especificos sobre radiacdes ionizantes, conforme NR 32 (BRASIL,
2011), ainda estabelece, na NR 7 (BRASIL, 2013), as bases do Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e as do Programa de
Prevencdo dos Riscos Ambientais (PPRA), por meio da NR 9 (BRASIL,
2014). Exige-se, ainda, que o Plano de Protecdo Radioldgica esteja
disponivel e aprovado pela CNEN via Licenca de Operacdo do SMN.

Essa complexidade de acbes, aliada ao grande numero de
documentos exigidos por diferentes ministérios e 6rgdos governamentais,
implica na necessidade de uma intrincada rede para organizar, arquivar e
comprovar a existéncia da base documental, tanto na instalacdo do SMN
guanto em toda a operacdo e nas interagdes institucionais. Quaisquer
alteracdes logisticas, como mudanca no corpo funcional e em cargos,
modificacdes estruturais e acréscimos de areas e equipamentos, implicam
em comunicacdo formal aos o6rgdos controladores e de vigilancia para
emissao de novas licencas e autorizagoes.

A dinamica dos SMN tem sido afetada pelo aumento das exigéncias
legais, além das advindas de instituicbes e empresas contratantes,
implicando no acréscimo de exigéncias e de documentos e acdes
formalizadas, tanto para atender a legislacdo quanto para viabilizar
licitacbes, pregbes, estabelecimento de contratos e convénios, além de
programas de certificacdo da qualidade e de acreditacdo (ONA, 2011). As
auditorias sdo executadas por 6rgados governamentais de controle, entidades
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mantenedoras, contratantes e mesmo por autossolicitacdo, visando ao
cumprimento das exigéncias do mercado.

Todos esses motivos fazem com que os SMN busquem novas formas
de organizar arquivos e documentos, como também promover sua

atualizacdo em tempo habil para evitar inconformidades e ilegalidades.

3.3 Aimportancia da CNEN na Medicina Nuclear brasi leira

3.3.1 Ainstituicdo CNEN

Conforme consta no Parecer TC 017.897/2007, do Tribunal de Contas
da Unido (TCU), a Unido exerce o monopodlio na area da energia nuclear por
meio da CNEN, autarquia federal criada em 1956 para ser responsavel por
todas as atividades nucleares no Brasil, sendo, desde 1999, subordinada ao
extinto Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) e, desde 2016, ao recém-
criado MCTIC.

A CNEN funciona como 6rgao superior de orientacdo e planejamento
gue atua na formulacéo da Politica Nacional de Energia Nuclear, executando
acOes de pesquisa cientifica e sua disseminacdo, bem como
desenvolvimento, regulamentacdo, prestacdo de servigos, licenciamento,
autorizagdo, controle e fiscalizacdo de uso da energia nuclear para fins
pacificos (ANDRADE, 2006; BRASIL, 2007).

Na area de prestacao de servicos, atua na producédo de radioisotopos
e de radiofarmacos, o que beneficia amplamente a Medicina Nuclear
brasileira. Também fazem parte dessa atividade a tecnologia de reatores, as
fontes industriais de radiacdo, 0s processos e tecnologias em
radiodiagnadstico e radioterapia.

Como orgdo de fomento e regulacdo, a CNEN é responsavel pela
promoc¢do do uso da energia nuclear até o recebimento, transporte e estoque
dos rejeitos radioativos gerados no pais. Deve zelar pela seguranca do meio

ambiente, da populacédo geral e dos trabalhadores que lidam com radiacdes
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ionizantes. Compete a ela ainda qualificar e certificar supervisores de
protecdo radiologica das instalagfes nucleares e radiativas e, em caso de
acidentes, emergéncias e denuncias, auxiliar no controle das situacdes e

tomar medidas para resolucéao das mesmas (BRASIL, 2007).

3.3.2 CNEN: uma historia

A Comissao Nacional de Energia Nuclear, uma autarquia federal, foi
criada pelo Decreto 40.110, de 10 de outubro de 1956, pelo presidente
Juscelino Kubitschek (JK), vinculando-a diretamente a Presidéncia da
Republica como responsavel por todas as atividades nucleares no Brasil. A
Comissao foi reorganizada no governo do presidente Jodo Goulart, pela Lei
4.118, de 27 de agosto de 1962, alterada pelas Leis n° 6.189, de 16 de
dezembro de 1974, e n® 7.781, de 27 de junho de 1989. Desde 1999, passou
a ser vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) (BRASIL, 2007)
e, a partir de 2016, ao MCTIC.

Em 1946, ja na fase do pos-guerra, o almirante Alvaro Alberto da
Mota e Silva, militar ligado as ciéncias e que estudou na Europa, foi o
representante brasileiro na reunido da Comissdo de Energia Atdmica do
Conselho de Seguranca da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU)
(ANDRADE, 2006), representando a Academia Brasileira de Ciéncia (ABC).
Ao retornar desse evento, propds a criacdo do Conselho Nacional de
Pesquisa (CNPqQ), criado em 15/01/1951, pela Lei 1310/51, do presidente da
Republica Eurico Gaspar Dutra (BRASIL, 1951; BARROSO et al., 2013).

A partir de 1974, a sigla CNPqg passou a designar o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, atualmente vinculado
ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacbes (MCTIC),
tendo por finalidade incentivar a formacdo de pesquisadores e fomentar a
pesquisa cientifica e tecnoldgica no pais (PACIEVITCH, 2011).

A “questdo nuclear” contribuiu de modo decisivo para a criacdo do

CNPq, estando presente em varios dispositivos da Lei 1.310/51, que
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determinava o controle estatal sobre todas as atividades nacionais
referentes a energia atbmica. Sua criagdo representou o marco fundamental
na participacdo do Estado no processo de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do Brasil. Por meio do Decreto 30.230/51, o CNPq passou a ter
a competéncia de legislar e regulamentar sobre o beneficiamento, o
transporte, o tratamento quimico e o comércio de materiais apropriados ao
aproveitamento da energia atomica (BARBIERI, 1993).

Em 31 de agosto de 1956, o Decreto 39.872, do entéo presidente JK,
criou o Instituto de Energia Atdmica (IEA) (BRASIL, 1956a), que tinha por
finalidade desenvolver pesquisas sobre a energia atdbmica para fins
pacificos, produzir radioisétopos, formar cientistas e técnicos, estabelecer
bases e dados construtivos para protétipos de reatores. Em 1958, recebeu o
primeiro reator nuclear do Brasil, adquirido por meio do programa “Atomos
para a Paz” (ANDRADE; SANTOS, 2009). Em 1969, passou a ser
denominado Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) e,
atualmente, ¢ uma Autarquia do Estado de S&o Paulo, vinculada a
Universidade de Sao Paulo (USP), funcionando como instituicdo de
pesquisa, desenvolvimento, ensino e produ¢cdo nas &reas nuclear e
energética. Desde novembro de 1982, é gerida pela CNEN, sob os aspectos
técnicos, administrativos e financeiros (CNEN, 2010).

O IPEN e, atualmente, a principal instituicdo para producéo,
desenvolvimento, manuseio e comercializagdo dos radionuclideos usados
em procedimentos de Medicina Nuclear realizados em diferentes regides do
pais.

Em 10/10/1956, foi criada a CNEN, pelo Decreto 40.110/56,
diretamente subordinada a Presidéncia da Republica e encarregada de
propor as medidas necesséarias a orientacdo da politica geral da energia
atbmica em todas as suas fases e aspectos (BRASIL, 1956b).

Joao Goulart sancionou, em 27/08/1962, a Lei 4118/62, que dispbe
sobre a politica nacional de energia nuclear, que recria e normatiza a CNEN,

definindo producdo, comércio e industrializacdo de materiais nucleares,
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como monopolio da Unido, com proibicdo de posse ou transferéncia de
material nuclear sem autorizacéo expressa da CNEN (BRASIL, 1962).
Conforme Andrade e Santos (2009), Juscelino Kubitschek deu
exclusividade a CNEN na proposicdo de medidas de orientacdo a politica
nacional de energia atdbmica, na execucao de pesquisas e programacao de
desenvolvimento tecnoldgico ligados a energia nuclear e s6 executaveis por
organismos governamentais, o que fez com que a CNEN assumisse as
atribuicbes relativas a area nuclear que, até aquele momento, eram de
responsabilidade do CNPq. Ao fazer uso estratégico da Lei 1.310/51, por
meio do Art. 5° e seu inciso § 1°, abaixo transcritos, o presidente JK assumiu
para a Presidéncia da Republica a orientac@o geral da politica atbmica, sem
prejuizo a liberdade de pesquisa cientifica e tecnologica:
Art. 5° Ficar&o sob controle do Estado, por intermédio do Conselho
Nacional de Pesquisas ou,quando necessario, do Estado-Maior
das Forcas Armadas, ou de outro 6rgao que for designado pelo
Presidente da Republica, todas as atividades referentes ao

aproveitamento da energia atbmica, sem prejuizo da liberdade de
pesquisa cientifica e tecnoldgica.

§ 1° Compete privativamente ao Presidente da Republica orientar
a politica geral da energia atbmica em todas as suas fases e
aspectos.

Em 1967, a CNEN deixou de ser subordinada diretamente a
Presidéncia da Republica e passou ao Ministério das Minas e Energia
(MME), no qual permaneceu até 1995, ano em que foi transferida para a
Secretaria de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Republica (SAE/PR).
Ali ficou locada até 1999, quando, por breve periodo, passou a pertencer ao
Ministério Extraordinario de Projetos Especiais (MEPE), sendo, no mesmo
ano, lotada no MCT (ANDRADE, 2006). Desde 2016, contudo, esta sob
responsabilidade do MCTIC.

3.3.3 CNEN: aspectos regulatorios da Medicina Nuclear

Os SMN séo instalacdes radiativas regidas pela CNEN pela utilizacéo

de normas que abrangem a Protecdo Radioldgica (NN 3.01/14; NE 3.02/88;
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NN 7.01/16; NN 3.05/13), o Transporte de Materiais Radioativos (NE
5.01/88), além daquelas especificas para as Instalacdes Radiativas (NN
6.01/88; NN 6.02/14; NE 6.09). Um resumo sobre as disposi¢cdes contidas
nestas normas € apresentado a seguir.

A norma CNEN NN 3.01/14 dispde sobre as Diretrizes Basicas de
Protecdo Radioldgica, estabelecendo os requisitos de radioprotecdo para
pessoas expostas as radiagBes ionizantes. Aplica-se a posse, producéo,
manuseio, utilizacdo, armazenamento e transporte de fontes radioativas
nucleares, excluindo as fontes ndo nucleares, como os raios X, usados no
radiodiagnostico médico e odontoldgico. Sao feitas consideragdes sobre os
tipos de areas controladas, supervisionadas e livres; definem-se também as
doses maximas permissiveis para individuos ocupacionalmente expostos
(IOEs) e o publico em geral. Baseado nos diferentes tipos de radiacdes, os
seus efeitos sédo calculados em funcédo da existéncia e quantidade de massa
em cada um, como também das intensidades de cargas elétricas. Os
requisitos basicos de protecéo radioldgica, em relacdo ao uso das radiacoes,
sdo considerados quanto a justificacdo, limitacdo de dose individual e
otimizacdo de uso, conceitos que sdo abordados na prépria norma. As
fungbes, as responsabilidades e os deveres do titular da instalagao, do
supervisor de protecdo radiolégica e dos IOEs estdo explicitados no
documento, norma geral que se aplica a maioria das situacdes em
instalagOes radiativas. Também séo definidas as situacdes de emergéncia e,
no caso dos SMN, as responsabilidades em relagdo a exposicdo médica as
radiacdes (CNEN, 2005).

Ja a norma CNEN NE 3.02 dispde sobre o Servico de Radioprotecao
das entidades licenciadas, estabelecendo requisitos para implantacéo e
funcionamento. S&o feitas consideragbes sobre: conceitos de fontes e
rejeitos; descricdo das atividades desempenhadas pelo servico de
radioprotecdo, incluindo controles sobre areas e acessos; cuidados com
equipamentos, fontes radioativas e rejeitos; protecdo ao meio ambiente e a
populacdo; orientacdo quanto a confeccdo de relatorios e registro de dados.

E dada énfase especial ao treinamento dos recursos humanos, que devem
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ser orientados em cursos de presenca obrigatoria, registrada e devidamente
arquivada, prevendo-se, inclusive, o direito de acesso aos fiscais da CNEN
tanto a base documental quanto a area fisica nas inspecdes aos SMN
(CNEN, 1988a).

O texto da norma de protecao radiolégica, a CNEN NE 3.03/88,
disp6e sobre a certificacdo de qualidade de supervisores de protecao
radiolégica ou de radioprotecdo, caracterizando suas responsabilidades e
obrigacdes, além dos requisitos para a certificacado legal dos mesmos, feita
por meio de exame de suficiéncia aplicado pela CNEN. As areas de atuacao
dos supervisores de protecao radioldgica sédo definidas, assim como o tempo
minimo a ser dedicado pelo SPR a cada SMN. A norma sofreu revisdo em
2010 e foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) em 05/09/2011, por
meio da resolucdo CNEN NE 111/11, passando a vigorar sob a
denominagdo de CNEN NN 7.01/16, por meio da resolugdo 194/16, de
01/06/2016 e abordando, fundamentalmente, os mesmos temas da anterior,
de forma mais explicita e abrangente (CNEN, 1995; CNEN, 2011b; CNEN,
2016).

A norma CNEN NN 3.05/13 (Resolucdo 159/13) € especifica para
SMN e tem por objetivo estabelecer requisitos de radioprotecéo e seguranca
para o funcionamento das unidades desses servicos médicos. Esta norma
abrange as regulamentacdes que definem o pessoal minimo necessario, 0s
equipamentos e materiais de radioprotecao exigidos em SMN, as formas e
periodicidades de calibragdo dos instrumentos, além das atribuicdes dos
recursos humanos e quais e quantos profissionais sao indispensaveis para o
licenciamento e funcionamento das unidades. Considerando que a geréncia
de rejeitos gerados pelos SMN é de responsabilidade dos mesmos, a norma
contém instrugdes especificas para seu acondicionamento, armazenamento
e eliminacdo. Varias referéncias sao feitas a norma geral CNEN NN 3.01/14
(Diretrizes Basicas de Protecdo Radioldgica), com itens dedicados as
dependéncias minimas indispensaveis em SMN, descritas separadamente
guanto a suas utilidades e exigéncias construtivas (CNEN, 2014). O Plano

de Protecao Radiolégica (PPR), que deve ser confeccionado e apresentado
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como pré-requisito para obtencdo da licenca de operagdo, € descrito com
itens bem definidos. O mesmo cuidado € dado a detalhes construtivos,
sinalizacao e regras de funcionamento do quarto terapéutico, nome dado as
instalacdes onde os pacientes que recebem doses altas de radionuclideos
sdo internados para minimizar a exposicdo radioativa ambiental e da
populacdo. A norma CNEN NN 3.05/13 (Resolug¢do 159/13) também define
0s registros que devem ser feitos e arquivados, tanto em relacdo a
equipamentos e trabalhadores quanto a exames realizados, inclusive para
agqueles em gue possa haver ocorrido intercorréncias, incidentes e ou efeitos
adversos resultantes do uso de radiofarmacos (CNEN, 2013). A norma foi
revista pela CNEN a partir de 2011, com aperfeicoamentos e adequacgdes a
realidade dos SMN, e publicada no DOU sob a identificacdo CNEN NN
3.05/13, em 17/12/2013, sendo promulgada e entrando em vigor sob a
denominacgéo de Resolucdo 159/13 (CNEN, 2013).

A norma CNEN NE 5.01/88 tem por objetivo estabelecer requisitos de
radioprotecdo e seguranca no transporte de materiais radioativos, para
garantir o controle de eventuais exposicdes a radiacdo ionizante em
pessoas, bens e meio ambiente, por via aérea, maritima ou terrestre,
proibindo-se a remessa de materiais radioativos por via postal e por
motocicletas. As definicbes de embalagens e embalados, as sinalizacbes
adequadas, os limites de exposicdo e os tipos de testes para licenciar
embalagens sdo demonstrados e regulamentados pela norma. Os limites de
doses equivalentes para o transporte, os niveis maximos de radiagdo, assim
como o indice de transporte e formas de identificacdo das etiquetas
especificas sdo partes do texto, que dispde, ainda, sobre os documentos
exigidos para o transporte de fontes radioativas (CNEN, 1988b).

A norma CNEN NN 6.01/98 aplica-se as pessoas fisicas que desejam
se registrar para preparo, uso e manuseio das fontes radioativas, tanto em
atividades médicas quanto nas de ensino, pesquisa, industria e agricultura.
Define as areas de aplicacdo para o uso de fontes seladas e ndo seladas,
dispondo também sobre os requisitos legais para o registro de profissionais a
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serem certificados pela CNEN, o tempo de validade desse registro e as
formas de renova-lo (CNEN, 1998).

A norma CNEN NE 6.02/88 foi substituida pela Resolu¢do 112/2011,
de 01/09/2011, e modificada pela Resolu¢do 166/2014, de 29/04/2014, atual
CNEN NN 6.02/14 que dispde sobre o processo de licenciamento de
instalacdes radiativas, classificando-as pelos tipos de instalacdes e os fins a
gue se destina, o que inclui, também, as formas de manuseio das fontes
radioativas e o calculo da atividade total normalizada para seus tipos de uso.
Esses dados definem os tipos de licenciamento das instalacbes, as
permissdes para aquisicdo de materiais radioativos e as quantidades que
podem ser adquiridas para cada instalacdo. A norma também reafirma o
conteudo minimo exigido para elaboracdo do Plano de Protecdo Radiologica,
indispensavel para o licenciamento de todas as instalacdes radiativas
(BRASIL, 2011a).

A norma CNEN NN 8.01/14, instituida pela Resolugcdo 167/2014, de
15/05/2014, tem por objetivo a geréncia de rejeitos radioativos em instalacdes
nucleares e radiativas, com base nos conceitos de irradiacdo e contaminacao,
e divide os rejeitos por seus estados fisicos, quimicos, natureza bioldgica e
tipo de radiagcbes que emitem. Essa divisdo permite classifica-los em
categorias e estabelecer como devem ser gerenciados. Descreve-se ainda as
bases fundamentais de segregacdo, armazenamento provisorio e eliminacéo
de rejeitos, com indicacdo de quantidades maximas que podem ser
descartadas, o que favorece sua geréncia, aumentando o controle sobre o
SMN em relacédo os residuos por ele gerados (CNEN, 1985).

O conjunto de normas reguladoras permite que a CNEN exerca acao
sobre os SMN, seu controle e regulagdo continuamente renovavel, o que
imp0e a formacdo de ampla base documental. A introducdo do software de
gestao de documentos DOC BASE NUCLEAR 1.01 representa uma inovacao,
por concentrar esses documentos e facilitar sua gestdo e controle. Sua base
de dados interage com exigéncias de diferentes 6érgdos reguladores, como
CNEN, ANVISA e MTPS, e melhora o atendimento as exigéncias de Orgdos
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Reguladores Institucionais e Governamentais, além de outros tipos de acdes
externas e internas dos SMN.

3.4  ANVISA na regulacao dos servicos de Medicina Nu  clear

3.4.1 Aspectos historicos da Vigilancia Sanitéria no Brasil

Segundo Mello, Oliveira e Castanheira (2008), situacfes histéricas
relevantes ajudam a entender os fatos que levaram a criacdo da ANVISA, em
janeiro de 1999, mudando radicalmente os rumos das atividades de vigilancia
sanitaria no pais.

O modelo pioneiro de controle dessas atividades sanitarias no Brasil
data de 1810, com a entrada em vigor do Regimento de Provedoria, um
protocolo europeu de politicas médica e sanitaria, com regras para o controle
sanitario dos portos, que também instituiu regimes de quarentena e
isolamento para pessoas portadoras de doencas contagiosas. Tais atitudes
aconteceram em decorréncia direta da chegada de Dom Joéo VI ao Brasil,
em 1808, abrindo os portos brasileiros as nacdes amigas. Comecam também
as inspecdes em farmacias (boticas), acougues, matadouros e consultorios
médicos, assim como a fiscalizacdo e inspecdo para concessdo de licenca
para a pratica da medicina e da farmécia, fatos que antecederam a criacao,
em 1812, da Sociedade de Medicina e Cirurgia de Salvador, Bahia (MELLO;
OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

O Regulamento dos Servigcos Sanitarios, criado pelo Decreto 5.156, de
1904, previu a elaboracdo de um cddigo sanitario pela Unido para controlar a
saude publica e dispor sobre sansdes e multas sanitarias. Ja o Regulamento
Sanitario Federal, criado em 31/12/1923 pelo Decreto 16.300, abordava os
diversos aspectos da saude publica, inclusive os de vigilancia sanitaria geral,
durando até a década de 1940, quando foi criado o Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia (SNFMF) (MELLO; OLIVEIRA;
CASTANHEIRA, 2008). O Ministério da Saude (MS) foi criado somente em
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1953, pela Lei 1.920, mantendo a estrutura geral do SNFMF até 21/10/1961,
guando o presidente JK, pelo Decreto 49.974-A, instituiu o Cddigo Nacional
de Saude, com regras gerais de defesa e protecdo da saude do povo
brasileiro.

A Lei 6.360, promulgada em 23/10/1976, ficou conhecida como Lei da
Vigilancia Sanitaria e, em 07/09/1977, foi regulamentada pelo Decreto 79.094,
onde ficaram nitidos o poder de homologar, o poder de policia e o poder
judicial para controle governamental da saude brasileira. Mesmo com a
grande pressao exercida pela intelectualidade da saude publica nacional, que
clamava por uma agéncia especifica para esse controle, somente em
31/12/1998 o presidente Fernando Henrique Cardoso baixou a Medida
Provisoria 1.791, criando a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a partir do anteprojeto do entdo Ministro da Saude José Serra
(MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

Em seu trabalho, Alves (2009) ressalta que as agéncias reguladoras
federais foram criadas a partir de 1996, como entes publicos dotados de
independéncia em relacdo ao Poder Executivo, existindo agéncias para o
setor de infraestrutura e da area social. A primeira promove a universalizacao
do acesso aos servigcos e a competicdo em areas de monopolios naturais,
corrigindo falhas de mercado. Na segunda, onde os SMN podem ser
incluidos, a regulacdo abrange os direitos dos usuarios e a qualidade dos
servigos. A natureza das atividades parece indicar muito mais uma atuagao
fiscalizadora do Estado do que propriamente a regulagcdo de mercados,
interpretacdo que coincide com a do pesquisador.

A fundacéo da atual ANVISA foi concretizada pela Lei 9.782, publicada
no DOU de 27/01/1999, marco historico da saude brasileira, substituindo a
Secretaria  Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) com vistas ao
atendimento das necessidades de descentralizacdo e do processo de
vigilancia sanitaria do SUS, levando a mudancas radicais no controle sanitario
do pais ao longo dos anos (ALVES, 2009). Aqui se enquadra a ANVISA,
autarquia sob regime especial, ou seja, agéncia reguladora com

independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o
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periodo de mandato e autonomia financeira. E vinculada ao Ministério da
Saude, relacionamento regulado por contrato de gestdo e com a finalidade
institucional de promover a protecdo a saude da populacdo pelo controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive de ambientes, processos, insumos
e tecnologias a eles relacionados. Suas normatizagdes sao feitas
principalmente por meio de Resolu¢cdes da Diretoria Colegiada, as RDCs,
apos consulta publica (ALVES, 2009; BARROSO et al., 2013).

3.4.2 ANVISA: aspectos regulatorios da Medicina Nuclear

Em 04 de junho de 2008, a ANVISA estabeleceu uma Resolugcao da
Diretoria Colegiada (RDC), ainda vigente, que dispde sobre a instalacéo e o
funcionamento de servicos de Medicina Nuclear in vivo, a RDC 38,
sistematizando e regulamentando tais atividades em todo o territorio
nacional (ANVISA, 2008).

Tal resolucdo deveu-se a necessidade do SUS em regulamentar o
controle de materiais radioativos e 0 uso das radiacdes ionizantes no pais,
atendendo deliberacdes da Lei 9605, de 12/02/1998, conhecida como “Lei
do Meio Ambiente”, no que se refere ao ciclo de determinacfes para
produzir, processar, embalar, importar, comercializar, fornecer, transportar,
armazenar, guardar, ter em depdsito ou usar substancias radioativas
(BRASIL, 1998), além de promover a padronizacdo de regras e parametros
sanitarios para instalacdo e funcionamento de SMN, para fins de
radioprotecdo e maior eficiéncia dos mesmos no diagndstico e tratamento.
Considerou-se ainda a grande complexidade das atividades envolvidas no
exercicio da Medicina Nuclear e as necessidades de minimizar efeitos
adversos decorrentes desta pratica médica (ANVISA, 2008).

A RDC 38 estabelece, em seus objetivos, requisitos e parametros de
controle sanitario, as bases fundamentais para instalar e permitir a operacao

dos SMN brasileiros, cuja abrangéncia aplica-se a todos o0s servicos de
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saude: de direito publico e privado, civis ou militares, envolvidos direta ou
indiretamente na atencdo as pessoas submetidas a procedimentos de
Medicina Nuclear in vivo (ANVISA, 2008).

Alegando defesa da saude dos pacientes, dos profissionais, dos
individuos ocupacionalmente expostos e do publico em geral, a ANVISA
estabeleceu que a autoridade sanitaria local (VISA) e a CNEN devem
aprovar projetos de construcao, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos
SMN, em conformidade com a RDC 50, de 21/02/2002 (ANVISA, 2002), com
RDC 189, de 18/07/2003 (ANVISA, 2003) e com as normas vigentes da
CNEN, expedindo licencas de construcdo e de reforma das instalagdes.

Também foi definido que para a obtencdo de Alvard Sanitério,
fornecido pela ANVISA por meio da VISA local, é indispensavel a
Autorizacdo de Operacdo da CNEN, documento que, para ser obtido,
necessita que o Plano de Protecdo Radiologica tenha sido elaborado pelo
SMN, encaminhado e aprovado pela CNEN. Isso implica, portanto, na
observancia das normas de radioprotecdo, impedindo a expedicdo da
licenca sanitaria pela ANVISA sem que tenha havido o atendimento as
exigéncias normativas da CNEN.

Estritamente relacionado aos objetivos desse trabalho, de criar e
desenvolver um software de gestéo e controle de documentos para SMN, a
ANVISA estabelece que a documentacao de que trata o regulamento técnico
da RDC 38 precisa ser arquivada pelo prazo minimo de cinco anos para fins
de inspecdo sanitaria e para garantia de rastreabilidade (ANVISA, 2008).
Relacionado as condi¢des gerais dos SMN, séo listados e regulamentados
itens de organizacado, recursos humanos, responsabilidades e atribuicdes,
além de infraestrutura fisica, equipamentos e produtos. Finalmente, para
algumas situacdes do cotidiano dos SMN, a ANVISA emite resolu¢des que
exigem acdes e documentacdes rigidas para minimizar riscos a ambientes,
pacientes e publico geral, gerando numero substancial de instrucdes e
relatérios, o que contribui para o acumulo de documentos, tornando

imperativos sua boa gestao e controle.
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Referente aos procedimentos clinicos, a RDC 38/08 apresenta, dentre
outros, itens especificos para protocolos clinicos, nhormas e rotinas técnicas,
exigindo, inclusive, que sejam assinados pelo Responsavel Técnico,
devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina (CRM) de seu
estado. Os procedimentos clinicos devem ser realizados, obrigatoriamente,
de acordo com os protocolos propostos, revisados anualmente ou sempre
gue for preciso. Os mesmos necessitam conter instru¢cdes escritas a
pacientes ou acompanhantes no que se refere a preparo, operacionalidade e
a fase que se segue aos procedimentos diagndsticos e terapéuticos. E
necessario garantir atendimento formalizado de urgéncias e emergéncias em
servicos de referéncia e contrarreferéncia, devidamente documentados.
Eventuais ocorréncias adversas devem ser relatadas e registradas no
prontuario de origem do paciente, com relatério completo de
encaminhamento assinado por profissional legalmente habilitado (ANVISA,
2008).

Quanto ao preparo e administracdo de radiofarmacos em SMN, séo
preconizados itens de boas praticas e exigidos procedimentos escritos,
atualizados, disponiveis, datados e assinados. Todos os radiofarmacos,
antes da administragdo, devem ser rotulados, ter todos os seus dados
registrados para fins de rastreabilidade e submetidos a testes para controle
de qualidade (ANVISA, 2008).

Para a protecdo radioldgica, deve existir nos SMN, disponivel para
consulta, auditorias e fiscalizacdes, o Plano de Protecdo Radiologica,
aprovado pela CNEN, a época da Licenca de Operacdo, assim como
registros de controles administrativos dos Individuos Ocupacionalmente
Expostos (IOEs), que devem ser mantidos por, no minimo, 30 anos ou cinco
anos apo6s sua morte (CNEN, 2013; ANVISA, 2008), reafirmando a
importancia de excelentes controle e gestdo de documentos, que podem ser
digitalizados e armazenados na base documental.

A RDC 38 da énfase especial para os Registros, nos quais se incluem
pacientes, fontes radioativas, equipamentos, controles de qualidade de

aparelhos, contaminacbes, levantamentos radiométricos, acidentes,
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monitorizagdo e controles médicos de IOEs. Nos prontuarios, é fundamental
registrar as informagdes sobre os procedimentos realizados, assim como
eventuais atendimentos de urgéncia e emergéncia que tenham ocorrido
(ANVISA, 2008).

No que diz respeito a notificacédo e investigacdo de eventos adversos,
os SMN devem fazer o registro, em impresso proprio, constando medidas
corretivas e mecanismos de prevencdo de novos eventos. Nos casos de
eventos adversos relacionados aos processos de trabalho nos SMN ou ao
uso de medicamentos e produtos para a saude, eles devem ser notificados a
ANVISA em formulario eletrbnico do sistema NOTIVISA, disponivel na
internet (ANVISA, 2011), com arquivamento obrigatério.

Os procedimentos de limpeza e descontaminacdo de artigos e
superficies sdo abordados no sentido de obedecer as orientacdes do SPR
no que se refere a descontaminacgédo radioativa, além de atender a legislacao
vigente para manter superficies e objetos de trabalho rigorosamente limpos
(ANVISA, 2008). O gerenciamento de residuos € de responsabilidade do
SMN que os gera e deve obedecer a RDC 306/04 (ANVISA, 2004), sem
deixar de cumprir, entretanto, os requisitos da norma CNEN NN 8.01/14,
especifica para Rejeitos Radioativos (CNEN, 2014).

A RDC 38 apresenta ainda grande numero de itens e subitens
dedicados a Garantia de Qualidade em Medicina Nuclear. Os testes exigidos
pela resolucdo sao indicados com base no tipo, na frequéncia de realiza¢cbes
e nos equipamentos a serem testados. O calibrador de doses (ativimetro), a
camara de cintilacdo (gama-camara) e os tomoégrafos por emissdo de
positrons (PET) sdo objetos de testes de aceitacdo obrigatorios, além de
testes peridédicos que precisam ser registrados, arquivados e devem estar
disponiveis para analise e apresentacdo quando solicitados aos SMN
(ANVISA, 2008).

Para fins de Avaliacdo Interna de Desempenho Anual, o SMN deve
registrar e guardar, no minimo, os indicadores de taxa de repeticdo de
exames estratificada pelos motivos de ocorréncia, além das taxas de

intercorréncias separadas por causas clinicas, técnicas e de radioprotecao,
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em que constem as medidas corretivas adotadas (CNEN 2005; ANVISA,
2008).

Também é evidenciada a preocupacdo com os SMN que encerram
suas atividades, o que exige providéncias especificas, listadas em item
sobre a Desativacdo de Servicos de Medicina Nuclear. O responsavel legal
(Titular) deve cancelar o alvara sanitario e a responsabilidade técnica, além
de informar a ANVISA sobre o destino a ser dado a prontuarios e registros,
além de alterar ou cancelar o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES). A vigilancia sanitaria deve realizar inspecdo e verificar a
existéncia do “comprovante de retirada de operacdo” emitido pela CNEN
(CNEN, 2013; ANVISA, 2008).

Pela analise das RDCs da ANVISA, aléem das normas da CNEN, é
possivel compreender a importancia de um software de gestdo de
documentos, especificamente pelo grande volume de documentos exigidos e

gerados.

3.5 O Ministério do Trabalho e Previdéncia Social e a Medicina
Nuclear

3.5.1 MTPS: aspectos historicos

Desde 1912, quando foi constituida a Confederacdo Brasileira do
Trabalho durante o Congresso Operario Brasileiro, os trabalhadores tém
reivindicagOes trabalhistas organizadas. Em resposta a esses movimentos
reivindicatorios, o Brasil criou, em 1918, o Departamento Nacional do
Trabalho, por acdo do presidente da Republica Wenceslau Braz P. Gomes
(BRASIL, 2011c). Em 1930, pela Lei 19.433, de 26/11/1930, sancionada pelo
presidente Getulio Vargas, surgiu o Ministério do Trabalho, IndUstria e
Comeércio, tendo Lindolfo Leopoldo Boeckel Collor como ministro.

Em 1940, foram criadas as Delegacias Regionais do Trabalho que, em
2008, passaram a ser denominadas Superintendéncias Regionais de
Trabalho e Emprego. Em 1974, o ministério passou a ser chamado Ministério
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do Trabalho, mudando novamente seu nome em 1992, para Ministério do
Trabalho e Administragdo. Em 01/01/1999, o entdo presidente Fernando
Henrique Cardoso promulgou a Medida Proviséria n°1.799 que alterou o
nome e a estrutura administrativa passando a ser designado, a partir de
entdo, Ministério do Trabalho e Emprego (BRASIL, 2011c), nhome que
persistiu até 2016, transformando-se para o atual Ministério do Trabalho e
Previdéncia Social (MTPS).

Pela Portaria n°. 04, de 11/04/1994, o entdo Ministério do Trabalho, por
meio da NR-15, voltada para atividades e operacdes insalubres, definiu que,
nas atividades ou operagdes nas quais os trabalhadores podem ser expostos
a radiacOes ionizantes, os limites de tolerancia, principios, obrigacbes e
controles basicos sdo baseados na norma CNEN NN 3.01/14 ou na que
viesse a substitui-la (BRASIL, 1994c; BRASIL, 2011; CNEN, 2014)).

A atividade regulatéria do atual MTPS sobre o trabalho com material
radioativo tem como marco fundamental a Portaria n°. 3.393, de 17/12/1987,
gue define, na NR 16, que o Quadro de Atividades e Operacfes Perigosas,
aprovado pela CNEN em 08/06/1978, pela Portaria GM/MTb n°. 3.214, passa
a ser referéncia para o trabalho com radiagGes ionizantes. No item 5 do
anexo referido naquela portaria, consta a Medicina Nuclear tanto para fins de
diagnostico quanto de terapia (BRASIL, 1994d).

Em 12/02/2002, pela Portaria n°. 496, a disposicdo da NR 16 é
revogada. Porém, em 04/04/2003, a Portaria n°. 518 revoga a revogacao
anterior, e as atividades de risco potencial concernentes a radiacoes
ionizantes e substancias radioativas voltam a ser referenciadas pelo Quadro
de Atividades e Operacdes Perigosas, aprovado pela CNEN (BRASIL,
2011c).

3.5.2 MTPS: aspectos regulatorios da Medicina Nuclear

Tendo como matéria prima para seu funcionamento radiofarmacos

utilizando radiacbes ionizantes, os SMN apresentam riscos fisicos de
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exposicdo e contaminagdo de profissionais, pacientes e meio ambiente
(BRASIL, 2011; CNEN, 2013). Possuem éareas controladas, com fontes
radioativas presentes durante o trabalho, e areas supervisionadas, que
eventualmente fazem uso de radiacdes ionizantes.

Em funcdo desses aspectos, o antigo MTE elaborou e publicou na NR
32 o item 32.4, sobre radiagcdes ionizantes, com treze subitens que
regulamentam as atividades e obrigacdes das instalacées radiativas que
utilizam fontes ndo seladas, onde estdo enquadrados os SMN.

Chama atencéo a primeira recomendacao, em que se adverte que o
atendimento a NR 32 ndo desobriga o empregador (empresas) de atender a
disposicdes especificas da CNEN e da ANVISA. Exige também que o SMN
possua Plano de Protecdo Radioldgica vigente e disponivel no servico, além
de servir de base para a elaboracdo do Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional (PCMSO) e do Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA), sendo o primeiro objeto da NR 7 (BRASIL, 2013) e o
segundo da NR 9 (BRASIL, 2014). Enfase especial é dada pela NR 32 a
protecédo radioldgica, exigindo treinamentos comprovados com assinatura dos
trabalhadores.

O que é fundamental para o entendimento das bases da atividade
regulatéria do MTPS em relacéo as radiacGes ionizantes € a comprovacao de
gue se o SMN atende aos regulamentos da CNEN e da ANVISA,
praticamente atende as exigéncias da NR 32, principal norma reguladora do
MTPS para atividade laboral com radiacdes ionizantes. Tal fato reforca a
necessidade de manutencdo dos documentos das diversas entidades e
orgaos reguladores num mesmo depositorio digital, evitando superposicao de
arquivos.

Quanto ao pessoal minimo exigido em SMN, o atual MTPS corrobora
as exigéncias da ANVISA e da CNEN, conforme fica evidente nas
recomendacdes sobre equipamentos de protecdo individual, dosimetria
pessoal, monitorizacdo ambiental e caracteristicas fisicas e de radioprotecéo

para as areas controladas e seus acessos.
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Duas normas tém destaque nas regulamentagcbes do MTPS: uma
relacionada ao PCMSO e outra ao PPRA, ambas de dezembro de 1994 e
comuns a todos os empregadores e instituicbes que admitam empregados
(BRASIL, 2013; BRASIL, 2014).

O PCMSO visa a promocao e a preservacdo da saude do conjunto de
trabalhadores, tendo carater de prevencdo, rastreamento e diagnostico
precoce dos agravos a saude relacionados ao trabalho. Se n&do existir risco
ocupacional especifico, o controle médico podera resumir-se a avaliacéo
clinica global nos exames admissional, periddico, demissional, de mudanca
de funcéo e de retorno ao trabalho. No caso dos SMN, devido aos riscos
especificos das radiagBes ionizantes, sdo necesséarios exames laboratoriais
gue se somam aos exames clinicos com periodicidade definida. (BRASIL,
2013)

O PPRA também obriga a todos os empregadores e instituicdes que
admitam trabalhadores a possuirem esse programa vigente no
estabelecimento, para o caso de inspecdes do MTPS. Seu objetivo é
preservar a saude e a integridade dos trabalhadores por meio da
antecipacao, do reconhecimento, da avaliacdo e do controle de ocorréncia de
riscos ambientais, considerando a protecao do meio ambiente e dos recursos
naturais (BRASIL, 2014). Deve estar articulado com o PCMSO e, no caso dos
SMN, diretamente ligado ao Plano de Protecdo Radiolégica (PPR), ja que
nesse tipo de estabelecimento médico existe risco fisico potencial devido a
presenca de radiagdes ionizantes.

Mecanismos de minimizag&o e controle dos riscos para os IOEs devem
estar previstos, o que justifica a grande vinculacdo entre PCMSO, PPRA e 0
PPR da CNEN, onde constam acbes de radioprotecdo para pessoas e
ambiente (BRASIL, 2013; BRASIL, 2014).

Nestes exemplos de exigéncias e cobrancas advindas do MTPS,
muitos novos documentos sdo gerados continuamente, o que também
contribui para o aumento e complexidade da base documental dos SMN, na
gual o software DOC BASE NUCLEAR 1.01, pode ser aplicavel.
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3.6  Aspectos legais e formais para SMN — um exemplo

Para que uma empresa, ou clinica de Medicina Nuclear, possa
funcionar de forma legal e institucionalizada, ha trés categorias de
documentos necessarios: 0s comuns a qualquer tipo de empreendimento
(Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, alvar4a de localizagcédo, etc), os
préprios a estabelecimentos de saude, com énfase para a ANVISA (Alvara
Sanitario, certiddo do conselho de classe, CNES, entre outros) e, em se
tratando de um SMN, os documentos exigidos pela CNEN.

Para o grupo de documentos comuns a todo tipo de empreendimento,
o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE)
preconiza que uma micro ou pequena empresa necessita de registro na
prefeitura local, no estado, na Receita Federal e na Previdéncia Social.
Dependendo de suas atividades, pode ser necessario também registro em
sua Entidade de Classe, Secretaria do Meio Ambiente e outros orgaos de
fiscalizacdo (SEBRAE, 2011). Um SMN, por ser da area médica, precisa ter
seu registro no CRM e em 06rgéos fiscalizadores regionais, como a Vigilancia
Sanitaria (VISA) do municipio. Além disso, deve seguir as determinacdes do
MTPS e, por utilizar substancias radioativas em seres humanos, estédo
sujeitos também a 6rgéaos fiscalizadores nacionais (CNEN e ANVISA).

Para exemplificar como o programa DOC BASE NUCLEAR 1.01
funciona, descreveremos 0s passos para se conseguir o Alvara Sanitario ou
Alvara de Autorizacdo Sanitaria, fornecido pela autoridade sanitaria local, a
VISA. Neste trabalho, teremos por base as etapas da Prefeitura Municipal de
Juiz de Fora — Minas Gerais.

A obtencdo do Alvara Sanitario inicial de um SMN dependerad da

apresentacdo dos documentos mostrados na Figura 2, abaixo.
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Figura 2. Base estrutural hierarquizada do Alvara Sanitario.

BL7:-: c- Documer)
- Alvard de Autorzacio Sanitana
=]~ Alvara de Licenciamento para Localizagdo
- Cadastro Macional de Estabelecimento de Salde - CMES
Alvara de Localizacdo (Capia)
Formularo de Scolicitagdo Preenchido
FProtocolo do Alvara Sanitaro
‘.. Rela cao do Corpo Clinico com Especialidade e CRM
-+ CMNPJ - Cadastro Macional de Pessoa Juridica
- Contrato Social e Alteragies
- FCES - Ficha Cadastral de Estabelecimento de Saldde
- Inscrigdo Municipal
-~ Tama de |IPTU do Local da Empresa
[=]- Certificado de Registro de Pessoa Juridica Fomecido peloa CRM
- Ata de EleicSo do Diretor Clinico & Comissdo de Btica
-+ CMNPJ - Cadastro Macional de Pessoa Juridica
- Contrato Social e Alteragies
- Designacdo de Responsabilidade Técnica
- Fomuldrio de Solicitagdo Preenchido
- Pagamento da Taxa de Inscrigdo do CRM
- Relacdo do Corpo Clinico com Especialidade e CRM
~ICMPJ - Cadastro Macional de Pessoa Juridica
- Comprovarte de Pagamento da Taxa de Fiscalizacdo Sanitara
- Contrato Social e Ateragies
- CRM Responsawvel Técnico
- Declaracdo do Fisico Responsavel (Aparelhos ndo emitem radiagdo)
- FCES - Ficha Cadastral de Estabelecimento de Saldde
- Plano de Radioprotecdo da CHMEM
- Projeto Arguitetonico Aprovado Pela Vigildncia Sanitara
- Relacdo dos Recursos Humanos
- Requermerto de Alvara Sanitaro Preenchido

Fonte: Base de dados do Software DOC BASE NUCLEAR.

O Alvara de Localizagéo, também conhecido como Alvara de Licenga
para Estabelecimento, é concedido pelas prefeituras e permite a localizacao e
o funcionamento de estabelecimentos comerciais, industriais, agricolas,
prestadores de servicos, bem como de sociedades, instituicbes, e
associacdes de qualquer natureza, vinculadas a pessoas fisicas ou juridicas
(BELO HORIZONTE, 2011). E necessario que o requerente apresente o
contrato social da empresa registrado na Junta Comercial (ou cartorio); taxa
paga de Imposto Predial e Territorial Urbano (IPTU) do local onde sera

instalada a empresa ou o numero do IPTU e Cadastro Nacional de Pessoa
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Juridica (CNPJ). Além disso, os prestadores de servicos estdo obrigados a
efetuar a inscricdo no cadastro de contribuintes do Municipio, obtendo sua
Inscricdo Municipal.

O cadastro da pessoa juridica, feito por meio do CNPJ, é o registro
geral da empresa, vigente em todo territorio nacional, e permite que a mesma
tenha regulacdo fiscal e tributaria. A empresa deve dar entrada em sua
solicitacdo na Junta Comercial, informando nome e enderego, de forma a
consultar a viabilidade do nome usado. Apos essa liberacdo do nome, deve
solicitar inscricAo como pessoa juridica na Receita Federal, por meio do
preenchimento de formulario eletrdnico obtido no sitio da prefeitura.
Posteriormente, serd gerado o Documento Basico de Entrada (DBE) do
CNPJ. De posse desse documento, deve-se voltar a Junta Comercial para
registro do Contrato Social e, sO6 entdo, sera gerado o numero de CNPJ que
sera levado a Receita Estadual, para saber se havera necessidade de
inscricdo estadual ou se a empresa sera isenta.

Quando da solicitacdo do CNPJ, devera ser fornecido o niamero do
Cddigo Nacional de Atividade Econdémica (CNAE), instrumento de
padronizacdo nacional dos cédigos de atividade econdmica utilizados pelos
orgados da Administracdo Tributaria do pais, para todos e quaisquer agentes
econdmicos que produzam bens e servicos. O numero sera informado a
Secretaria da Receita Federal (SRF), por meio da Ficha Cadastral da Pessoa
Juridica (FCPJ), que alimentara o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.
Para a Medicina Nuclear, em particular, o n°® & 86.40-2-05: Servicos de
Diagnostico por Imagem com uso de Radiacao lonizante, exceto Tomografia.
Classe Unica, sem subclasses. Ele devera constar nos alvaras de localizagéo
e sanitério (BRASIL, 2011a).

Segundo o Conselho Federal de Medicina (CFM, 2011) e nos termos
das Leis n° 6.839, de 30/10/1980, e n° 9.656, de 03/07/1998 (Artigo 3°. do
Anexo da Resolucdo do CFM n° 1.626/2001), todas as empresas, instituicoes,
entidades ou estabelecimentos prestadores e/ou intermediadores de
assisténcia a saude com personalidade juridica de direito privado devem ser

registrados nos Conselhos Regionais de Medicina (CRM) da jurisdicdo em
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que atuarem. Empresas prestadoras de servicos médico-hospitalares de
diagndstico e/ou tratamento estdo obrigadas a efetuar registro no CRM, ap0s
certificado de registro de pessoa juridica.

Depois de preencher e imprimir o requerimento de inscricdo de pessoa
juridica na pagina do Conselho Regional de Medicina do Estado de Minas
Gerais (CRMMG), no caso exemplificado por esta pesquisa, 0 mesmo deve
ser encaminhado a sua sede, em Belo Horizonte, acompanhado dos
seguintes documentos: termo ou declaracdo de responsabilidade técnica;
relacdo do corpo clinico com nome, numero do CRM e especialidade;
contrato social registrado na Junta Comercial; alvard de localizacdo ou de
funcionamento; Alvar4q Sanitario; CNPJ; Ata de eleicdo do Diretor Clinico e
Comissao de Etica, se for o caso; pagamento da taxa de inscrigao.

As Secretarias Municipais de Saude realizam, por meio da Ficha
Cadastral de Estabelecimento de Saude (FCES), cadastramento e
atualizagdo permanente dos dados de todos os estabelecimentos de saude,
inclusive os néo participantes do SUS, para incluir, alterar ou excluir Unidades
Hospitalares e Servicos Auxiliares de Diagndstico e Terapia no Cadastro de
Hospitais do Sistema de Informacbes Hospitalares do Sistema Unico de
Saude (SIH-SUS), sob supervisao da Secretaria Estadual de Saude (BRASIL,
2011b). O preenchimento da FCES é necessario para obtencdo do numero
do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES). Para obté-lo,
o responsavel pelo estabelecimento deve preencher diversos formularios
obtidos diretamente pelo sitio oficial ou na Secretaria Municipal de
Saude/SUS, seguindo orientacbes do gestor municipal.

Quando se fizer necesséaria apenas a renovacdao anual do Alvara
Sanitario, os documentos serdo 0s mesmos exigidos para o Alvara de
Autorizacdo Sanitaria inicial, com comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizacdo sanitaria, requerimento de renovacdo do alvara sanitario
preenchido e, quando houver alteracdo na estrutura fisica, equipamentos ou
recursos humanos, apresentacao de nova FCES assinada e carimbada pelo

representante legal ou responsavel técnico.
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Esse exemplo referente as exigéncias para obtencdo e renovacgédo do
Alvard Sanitario mostra a grande complexidade envolvida na elaboracdo da
base documental legal de um SMN. O software DOC BASE NUCLEAR 1.01
torna a gestdo da base documental dos SMN organizada, eficiente e permite
pesquisar, exibir, controlar, correlacionar, agrupar e imprimir documentos sob
a forma de checklist especifico a finalidade a que se destina, além de permitir
visualizar os algoritmos de correlagdo entre documentos, a sequéncia de
processos para obté-los e, em um segundo momento, o arquivamento dos

mesmaos.

3.7 Desafios da gestdo documental dos SMN

Para a concepcdo e o desenvolvimento do software de gestdo de
documentos, foi necessario ter em mente que a filosofia empresarial de
gestdo exige bases cientificas e tecnoldgicas para otimizar funcbes
administrativas e estabelecer controladoria sobre as mesmas (VILAR, 2007).

Todas as instituicdes de saude, para o exercicio de suas atividades-
fim, precisam organizar-se como empresas, pessoas juridicas formalmente
constituidas, sob controle do Ministério da Saude, submetidas as normas
gerais da ANVISA, da CNEN e do MTPS.

Tannus (2008) afirma que o setor farmacéutico é o mais regulado do
mundo, inclusive no Brasil, mas que 0s marcos regulatorios ndo sao
suficientemente estaveis, pois ha excesso de normas e conflitos entre elas, o
gue leva a entraves tanto nas operacdes cotidianas quanto nas iniciativas de
inovacdo. O exposto também se aplica a legislacdo regulatoria dos SMN,
fazendo surgir conflitos entre diferentes orgaos reguladores (OLIVEIRA,
2016), com o agravante de envolverem atividades com uso de radiacOes
ionizantes, com os varios mitos criados pelo “fantasma” da energia nuclear.
O excesso e superposicao de legislacdes tornam a gestdo de documentos
nos SMN confusa e problematica, desafio que também motivou a producao
do software DOC BASE NUCLEAR 1.01, em questdo. Sua existéncia, além

disso, tem valor incremental nos processos de qualidade dessas institui¢cdes.
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Em uma analise motivadora, Serra e Vergolino (2008, p.1) discutem o

valor das inovagfes tecnoldgicas sob bases cientificas, demonstrando a

necessidade de, cada vez mais, introduzir tais metodologias na area de
saude:

Ha um consenso na literatura econdmica acerca da inequivoca

contribuicdo da ciéncia, tecnologia e inovacédo (CT&I) tanto para o

crescimento econémico quanto para o aumento da competitividade

de paises e regides. Entretanto, o ponto central é que esses trés

elementos sdo essenciais na determinacdo do estilo de

desenvolvimento dos paises e das regides e, sobretudo, na

maneira pela qual o processo de desenvolvimento ndo sé impacta

como também modificara a qualidade de vida das suas

populagBes. No Brasil, pode-se afirmar que a politica de CT&lI

surgiu a partir da segunda metade do século passado,

fundamentalmente com a criacdo do CNPq (Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico).

Por utilizarem substancias radioativas em seres humanos, os SMN
possuem, além de todas as exigéncias formais e legais dos servicos de
saude, regulamentacBes acessoérias emanadas pelo MCTIC, por meio da
CNEN, para a radioprotecéo a pessoas e ambientes (SHAPIRO, 2002).

Por exemplo, a ANVISA publicou a RDC n° 38/08, para instalacéo e
funcionamento de SMN, que exige o cumprimento das normas da CNEN
(ANVISA, 2008). A existéncia da licenca de operagédo emitida pela CNEN é
condicdo indispensavel para a obtencdo do Alvar4 Sanitario, 0 que
pressupde que as normas dessa instituicdo estejam cumpridas por meio do
Plano de Protecdo Radioldgica (PPR) aprovado (CNEN, 2005). Além disso, o
MTPS editou e publicou, em 2005, a NR 32, que disp0de sobre “Seguranca e
Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Saude”. Em seu item 32.4, que
trata do tema radiacGes ionizantes, define, em seus subitens de 32.4.1 a
32.4.13, regras que, em sua maioria, se baseiam e estdo contidas no mesmo
Plano de Protecdo Radioldgica da CNEN referido anteriormente (BRASIL,
2011).

Recomendacdes e exigéncias documentais se sobrepdem, criando

duvidas quanto a maneira de arquiva-las de forma légica.
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4  MATERIAL E METODOS

4.1  Albgica da criacao

Na época da concepcao do software, o arquivamento de documentos
no SMN no qual ele foi concebido (Nuclear Medcenter Ltda, em Belo
Horizonte/MG) era feito em meio fisico, em papeis arquivados em locais
especificos, o que gerava dificuldades para separa-los ao atender
inspecoes, fiscaliza¢des, auditorias, ou para fins de licitagbes, por exemplo.
A tentativa de identificar a existéncia de um software comercialmente
adaptado a gestdo de documentos em SMN ndo gerou resultados. No
servico em questdo, os documentos foram entdo catalogados
separadamente para atender os dois principais 6rgaos reguladores de SMN,
CNEN e ANVISA. Estavam localizados em pastas devidamente identificadas
contendo, cada uma, a imensa lista de documentos exigidos para cada uma
das instituicdes. Esse processo ja havia diminuido e facilitado de forma
substancial o trabalho de avaliagéo dos inspetores, fiscais e ou auditores.

Com base na inquietude do pesquisador em promover a gestdo de
documentos exigidos para o funcionamento de SMN, além de sua
experiéncia acumulada por cerca de 35 anos no exercicio desta
especialidade médica, e utilizando o modelo de arquivamento e catalogacéo,
decidiu-se, ent&o, elaborar um sistema informatizado de armazenamento de
documentos, centralizado, devidamente indexado e separado em pastas
personalizadas por 6rgédos regulamentadores, capaz de tornar mais rapida,
eficiente, atualizavel e moderna a base de dados documentais, a partir de
listagens especificas para a finalidade a que se destinava. Foi criado um
checklist global de documentos existentes e necessarios no SMN, o que
estabeleceu os primordios de um software de gestdo documental. Essa
estrutura foi fundamentada na experiéncia de mais de trés décadas de
trabalho em SMN, e mostrou a existéncia de um nicho nessas instituicoes.
Assim foi a concepcgéo tedrica do software DOC BASE NUCLEAR, verséo

inicial, posteriormente aprimorada para a nova versao, 1.01.
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O grande desafio do trabalho foi conseguir reunir, em um mesmo
depositério digital, a extensa base de dados documentais de
regulamentacdes e exigéncias de diferentes instituicbes e o6rgaos
regulatérios. O software proposto, contudo, permitiu estabelecer integracéo
I6gica entre os documentos armazenados e seus Orgaos emissores para
gue, de forma rapida, objetiva e confiavel, fosse possivel localizar, visualizar,
selecionar, reunir e imprimir copias digitalizadas, para os fins especificos.

O desafio foi arduo, porém, no caminho para se transformarem de
boas a excelentes, as empresas precisam se organizar e cumprir as leis
(COLLINS, 2010), o que implica em uma base documental completa e
atualizada, pelo forte impacto da mesma no funcionamento dos SMN.

Os passos seguintes foram a definicdo de critérios de arquivamento,
do passo a passo para a obtencdo de cada um dos documentos, a
verificagdo da interdependéncia entre eles, o detalhamento das exigéncias
de cada o6rgéo regulador, a criacdo de algoritmos demonstrando a relagéo
dos documentos, a verificacdo de prazos de validade e a deteccao,
previamente a data de vencimento, de formas de renovacdo de cada um

deles, permitindo alarmes digitais para orientar acées em tempo habil.

4.2 O projeto piloto

No projeto piloto do software, foram consideradas as dificuldades de
gestdo da base documental exigida pelos érgdos regulamentadores para
SMN, muitas relacionadas a necessidade de manté-la organizada e
atualizada, preservando o fluxo de renovacbes atualizado e prevendo a
possibilidade de extravios e de problemas advindos da necessidade de
ocupar grandes espacos fisicos nas dependéncias dos SMN para
armazenamento de documentos.

A partir do modelo de arquivamento por meio de pastas impressas e
considerando as dificuldades acima descritas, foi idealizado o presente

produto, que tem cunho de inovacao tecnoldgica, em suas fases distintas:
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concepcao, elaboragédo e desenvolvimento de um programa de computacao
(software) com vistas a gestao digitalizada de documentos.

Inicialmente, foi realizada analise pormenorizada da legislacao
pertinente, com revisdo bibliografica e pesquisa em documentos
governamentais oficiais vigentes, buscando itens relacionados a utilizacao
de radiacOes ionizantes para fins médicos, referentes a regulamentacdo e
controle dos servigos de medicina nuclear em todo territorio nacional.

Como embasamento inicial do trabalho, foi feita pesquisa sobre as
resolucdes da ANVISA, as normas e resolucdes da CNEN e as leis federais
do antigo MTE (atual MTPS). Apds essa revisao bibliografica e analise dos
documentos relacionados, buscou-se elaborar uma lista global — checklist —
para verificar a presenca de superposicbes de exigéncias de diferentes
orgaos reguladores e entre documentos de uma mesma instituicdo. Buscou-
se, a partir dai, a forma de obter cada documento, as instituicbes que o0s
fornecem, suas validades, datas de vencimento e renovagcao dos mesmos,
para definir o fluxo de exigéncias para obté-los, promover seus
arquivamentos, renova-los e ter copias digitalizadas, quando necessario.

Foi criada, inicialmente, uma pasta em meio fisico, onde as copias
eram armazenadas, contendo indicacdo bem definida de cada um dos
documentos, colocados na ordem da listagem global dos mesmos,
independente do oOrgdo regulador e ou fiscalizador que os exigem. Em
alguns casos, como aqueles em que os documentos Sd0 extensos e com
muitas paginas, apenas a capa e ou folha de rosto foram arquivadas na
pasta. Como exemplos, podemos citar: PPR, PCMSO, PPRA, PGRSS e
Protocolos de Procedimentos Clinicos. A integra dos documentos foi
mantida em pastas referenciadas, anexas a principal.

Organizados em meio fisico, indexados e ordenados com base nas
listagens feitas, iniciou-se o processo de criagcdo do modelo digital que seria
usado para armazenar, classificar, separar e consultar documentos,
concebendo-se como seria 0 modelo do software a ser adotado. Pela

complexidade do processo envolvido em sua criagdo, foi incorporado a
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equipe um analista programador de informatica, que desenvolveu e construiu
a base digital do controle documental.

Pela existéncia prévia das pastas com documentos fisicos, foi
possivel delinear modelos para desenvolver o software, substituindo os
arquivos impressos por digitais, organizados de forma independente,
podendo ser agrupados de acordo com a finalidade ou com as solicitagbes
institucionais.

Para facilitar a localizacdo de cada documento, criou-se uma caixa de
pesquisa especifica (caixa de busca) para a procura digital, utilizando
palavras-chave.

Foram instalados no software recursos elaborados de avisos visuais,
em cores pré-definidas, alertando sobre a conformidade ou néo dos
documentos selecionados que, ao serem exibidos, apresentam suas datas
de emissdo e ou vencimento para orientar sobre a necessidade de
renovacao, ainda dentro do prazo de validade e com tempo habil para que

sejam renovados.

4.3  Fontes de informac0des legais e formais

Embora a legislacdo reguladora seja muito extensa, existem alguns
documentos mestres que contemplam a grande maioria das exigéncias legais
para os SMN. A titulo de ilustracdo, sdo listadas a seguir varias normas e
resolucbes de o6rgdos reguladores que servem de base e definicdo de
algumas exigéncias a que estdo submetidos os SMN, contendo subitens que
incluem normatizacbes das principais entidades governamentais que atuam

na regulamentacéo e fiscalizacdo dos servicos.

4.3.1 Comissdo Nacional de Energia Nuclear

A CNEN possui mdltiplas normas para as diferentes atividades das

Instalacdes Nucleares e Radiativas. A titulo de exemplo, estéo listadas abaixo
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aquelas que impactam diretamente nas atividades da especialidade Medicina
Nuclear, agrupadas pelos seus objetivos principais, vigentes e disponiveis em
seu sitio sob a forma de links, em 07 de janeiro de 2017 (CNEN, 2017):

Normas para Protecdo Radioldgica

- NN 3.01 Diretrizes Béasicas de Protecdo Radioldgica;

« NE 3.02 Servigos de Radioprotegao;

« NN 3.05 Requisitos de seguranca e protecao radiolégica para servicos
de medicina nuclear (Resolucdo CNEN 159/13);

« NN 7.01 Certificacdo da Qualificacdo de Supervisores de Protecéo
Radiologica (Resolucdo CNEN 194/16).

Normas para Transporte de Materiais Radioativos:

« NE 5.01 Transporte de Materiais Radioativos (Resolucdo CNEN
013/88);

« NN 5.04 Rastreamento de Veiculos de Transporte de Materiais
Radioativos (Resolucdo CNEN 148/13).

Normas para Rejeitos Radioativos:

« NN 8.01 Geréncia de Rejeitos Radioativos de Baixo e Médio Niveis de
Radiacéo (Resolucao 167/14).

Normas para Instalagdes Radiativas:

« NN 3.05 Requisitos de seguranca e protecao radioldgica para servicos
de medicina nuclear (Resolucdo CNEN 159/13);

« NN 6.01 Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o
Preparo, Uso e Manuseio Fontes Radioativas (Resolugdo CNEN
005/99);

« NN 6.02 Licenciamento de Instalacbes Radiativas (Resolucdo CNEN
166/14).



64

Normas para Certificacdo e Registro de Pessoas:

4.3.2

NN 6.01 Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o
Preparo, Uso e Manuseio Fontes Radioativas (Resolugcdo CNEN
005/99);

NN 7.01 Certificacdo da Qualificacdo de Supervisores de Protecéo
Radiologica (Resolucdo CNEN 194/16).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA possui multiplas Resolu¢ges da Diretoria Colegiada (RDC)

para as diferentes atividades na &rea da saude. A titulo de exemplo, estdo

listadas abaixo algumas das que impactam diretamente nas atividades da

especialidade Medicina Nuclear, com breve relato de suas finalidades
(ANVISA, 2017).

4.3.3

RDC 36/2013: Disp0e sobre a instituicdo de acdes para a promocao
da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de
saude;

RDC 38/2008: Dispde sobre a instalagéo e funcionamento de servigos
de medicina nuclear “in vivo”;

RDC 50/2002: Dispde sobre o0 regulamento técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

RDC 189/2003: Dispde sobre a analise, avaliacdo e aprovacao dos
projetos fisicos de estabelecimentos de saude;

RDC 306/2004: Dispde sobre o regulamento técnico para o

gerenciamento de residuos de servigos de saude.

Ministério do Trabalho e Previdéncia Social

O MTPS possui multiplas Normas Reguladoras (NR) para as diferentes

atividades laborais. A titulo de exemplo, estdo listadas abaixo algumas
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daquelas relacionadas as diretrizes basicas para trabalho com radiacdes
ionizantes na area de saude, que se aplicam a Medicina Nuclear, além de
programas de prevencao de riscos e controle médico dos trabalhadores que

impactam diretamente nas atividades da especialidade.

* NR 32/2011: Diretrizes béasicas para implementacdo de medidas de
protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servicos de
saude, bem como daqueles que exercem atividades de promocéo e
assisténcia de saude em geral (BRASIL, 2011);

* NR 7/2013: Programa de Controle Médico da Saude Ocupacional
(PCMSO) (BRASIL, 2013);

* NR 9 /2016: Programa de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA)
(BRASIL, 2014);

« NR 15/1978: Descreve as atividades, operagbes e agentes
insalubres, inclusive seus limites de tolerancia (BRASIL, 1978);

* NR 16/2015: Diretrizes basicas para atividades e operacdes perigosas
(BRASIL, 2015)

4.3.4 Outros Documentos

Um SMN, sendo uma empresa, necessita de documentos diversos que
estabelecam regras de funcionamento, normas de conduta, instrucoes
funcionais e administrativas, contratos, certiddes, registros diversos,
atestados, certificados, entre outros, relacionados a operacéo e atividade que
propde exercer. Tais documentos integram parte importante da base
documental do estabelecimento, acrescidos daqueles emanados pelos
diferentes 6rgéos regulamentadores.

O software DOC BASE NUCLEAR 1.01, reconhecendo a importancia e
0 volume desses documentos, possui uma forma de armazena-los de
maneira centralizada, dispostos hierarquicamente, em sua base documental.

Nela, sdo cadastrados dados importantes para a gestdao de documentos, em
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informacdes sistematizadas, como: identificacéo; resumo do conteudo; data
de criacdo, importacdo e validade; origem (interna e ou externa); titulo;
aplicacdes a que se destinam, entre outras.

Na pagina inicial do software, o item “Outros Doc” refere-se a um

atalho que permite encaminhar o usuario para essa sec¢ao do software.

4.4 Desenvolvimento do Software

O software foi modelado pelo Analista de Desenvolvimento Senior,
Sérgio Silva Santisteban Carvalho, que utilizou como plataforma de Banco
de Dados o Microsoft SQL Server. Popularmente conhecido por sua sigla,
gue é uma abreviacdo do termo em inglés Strutured Query Language, o SQL
€ um dos principais produtos de mercado de Banco de Dados Relacional.
Para a construcdo do esboco do software, foi utilizada a linguagem de
programacao Visual Basic, com plataforma Microsoft.NET 2005.

Apéds a concepgdo do primeiro esboco do software, identificou-se a
necessidade de tornar seu uso mais “amigavel’ (no jargdo de
desenvolvimento de software, utiliza-se o termo em inglés friendly), com
recursos que facilitassem o entendimento dos usuarios no cotidiano. Além
disso, demonstrou-se necessidade de que o software fosse flexivel,
gerenciando informacfes documentais de multiplos estabelecimentos, que
pudessem ser acessadas de qualquer ponto em que houvesse
disponibilidade de internet.

Para essa segunda etapa, foi incorporado a equipe do projeto o
Bacharel em Sistemas de Informagcdo com MBA em Tecnologia da
Informacdo, Saulo Domingos de Araujo. Ainda na plataforma Microsoft.NET,
passou a ser utilizada a linguagem ASP.NET, com notagcdo e recursos que
possibilitam construir software para o ambiente Web. O software foi, entéo,
desenvolvido utilizando tais recursos, levando a versédo final DOC BASE
NUCLEAR 1.01.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

O mercado de software na area de saude € rico em produtos para
gestdo, adaptados a diferentes tipos de clinicas e especialidades médicas.
Esses softwares abordam multiplos processos, englobando desde
faturamento e cobranca dos procedimentos até a emissdo de relatorios
médicos, incluindo estoque de materiais e medicamentos, dentre outras
solugbes administrativo-financeiras (SAUDE&BYTES, 2012).

Na area de imaginologia, alguns programas apresentam solucdes para
gravar, arquivar, processar imagens e fornecer informacdes clinicas, que
podem ser compartilhadas entre profissionais de saude em diferentes locais
de um hospital ou mesmo fora dele. Isso também possibilita analises a
distancia, inclusive para a segunda opinido médica. Esse tipo de produto é
chamado Sistemas de Arquivamento e Distribuicdo de Imagens (PACS), do
inglés Picture Archiving and Communication Systems (AZEVEDO-
MARQUES; SALOMAO, 2009; BUABBAS et al., 2016).

Vérias empresas oferecem softwares para organizacdo de
documentos, que incluem controle de digitalizacdo e busca, mas que nao sao
especificos para a area da saude, além de nao serem direcionados para a
legislagédo dos 6rgdos regulamentadores (GED, 2012; HOTFROG, 2017).

No ano de 2016, surgiram dois softwares focados em SMN, sem, no
entanto, ter em seus escopos referéncias a legislacdo ou a gestdo de
documentos. O primeiro, o Software de Gestdo em Medicina Nuclear da
MCurie, tem como principais objetivos: realizar o agendamento de exames de
maneira eficiente e otimizada; orientar, de acordo com os protocolos do SMN,
a gestdo da cadeia produtiva de radiofarmacos por meio de operacgao
assistida; rastrear e garantir a administracdo de radiofarmacos de forma
segura, tanto para pacientes quanto para o médico nuclear; controlar e
otimizar os estogues de insumos e matérias primas utilizados nas
manipula¢cdes de radiofarmacos (LAMACHIA, COELHO 2016).

O segundo, denominado Nuclearis, incorpora métodos analiticos para

aquisicdo e processamento de imagens, garantindo o aumento da



68

produtividade e a reducao de custos. Ele possibilita a indexagao de todas as
variaveis vitais de um SMN, auxiliando na tomada de decis6es em tempo real
e no uso eficiente dos insumos radioativos, além da total rastreabilidade e
padronizacdo da qualidade dos exames. Traz eficiéncia com informacdes
prontamente disponiveis, sem a necessidade de recorrer a sistemas
genéricos e desconectados como planilhas Excel ou a anota¢des em papel
(NUCLEARIS, 2016).

Ainda ndo ha no mercado nacional produto ou software comercial que
oriente sobre a legislacdo regulamentadora dos 6rgédos de controle focados
em SMN. Tal fato se repete na gestdo de documentos legalmente exigidos
para esse tipo de atividade médica e na orientacdo quanto a forma de
obtencdo e renovacdo dos tipos de documentos para instalacdo e
funcionalidade de SMN, ou na gestdo documental a partir de depositorio
digital centralizado.

Neste capitulo de resultados e discusséo, as caracteristicas do produto
DOC BASE NUCLEAR 1.01, que vem ocupar essa lacuna no mercado de
SMN, sé&o explicitadas sob a forma descritiva do software e suas
funcionalidades, tomando como ponto de partida sua Tela Inicial, com seus
icones, menus, alertas e atalhos.

No software, é possivel cadastrar documentos de qualquer origem,
tanto de oOrgaos regulamentadores quanto de instituicbes com finalidades
diversas, além de documentos do préprio SMN, seja por meio da inclusdo na
base documental de copias digitalizadas em arquivos .pdf ou por insercéo de
links que, on line, permitem consulta, sele¢éo e agrupamento de documentos
para fins especificos. Todos os documentos cadastrados e inseridos como
arquivos.pdf no sistema podem ser consultados, selecionados, agrupados e
impressos em modo off line como também via web, podendo ser acessados
em computadores fora das dependéncias do SMN, executando, por via
remota e a distancia, os mesmos procedimentos realizados no manuseio local
da base de dados armazenada, incluindo atualizagbes documentais.

O produto atingiu integralmente os objetivos propostos, por ocasido de

sua concepcao tedrica, na base de desenvolvimento que ocorreu inicialmente
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na plataforma Microsoft. NET e, posteriormente, na linguagem ASP.NET. O
software foi testado na pratica cotidiana, em regime de confidencialidade, no
SMN Nuclear Medcenter Ltda, Unidade Matriz, Belo Horizonte MG, pelo
periodo de quatro meses, e aperfeicoado pela correcdo de eventuais
problemas de operacao, ao fim dos quais se consolidou como a versédo 1.01
do DOC BASE NUCLEAR original.

Nenhuma das premissas iniciais foi abandonada ou deixou de ser
desenvolvida e novas funcionalidades foram incluidas na versao atual, que
continua com o ineditismo inicial, sem similar no mercado nacional até a data
de seu registro.

Em um mercado como o brasileiro, em que imperam 0 excesso de
interferéncia governamental e também os grandes conflitos documentais,
incluindo superposicdo de regulamentacfes por diferentes 0Orgaos nem
sempre coincidentes na regulagdo de um mesmo processo (OLIVEIRA,
2016), o software DOC BASE NUCLEAR 1.01 facilita responder as exigéncias
legais e administrativas para instalacdo e operacao funcional destes servicos.
Ele busca reunir, concentrar e armazenar a documentacdo relativa ao
funcionamento de SMN.

O controle de acesso é feito por meio de registro de usuario e senha
(Figura 3), sendo que cada usuario possui um perfil de acesso. Alguns podem
apenas consultar documentos, outros consultar e importar documentos para a
ferramenta, e outros podem administrar o sistema de forma irrestrita (perfis:

Consultas, Administradores e Administrador Geral, respectivamente).
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Figura 3 - Tela de entrada que permite ao usuario cadastrado acessar o DOC BASE
NUCLEAR 1.01.

Senha

Fonte: Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

Quando o usuario esta logado ao software, a primeira tela que se abre
apresenta itens fundamentais para a execucao de suas funcionalidades,
permitindo acesso a atalhos e icones, dispostos em coluna lateral a
esquerda, com barras horizontais de pesquisa e identificacdo do
estabelecimento, além de espaco para mensagens de alertas, tela inicial que

esta representada na Figura 4.
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Figura 4 - Apresentacéo da tela inicial do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.
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Fonte: Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

O contetdo foi dividido didaticamente em quatro grandes menus,
apresentados na coluna a esquerda da tela de inicio do DOC BASE
NUCLEAR 1.01:

« Menu Inicial; subitens Inicio; Estabelecimento; Carrinho;

Regulamentadores e Leis;

* Menu Documentos: Base Documental; Importar; Gerenciar e Historico;

* Menu Administracdo: Tipos de Documentos; Regulamentadores; Leis,

Normas e Resolugbes; Estrutura de Documentos;

« Menu de Cadastros Gerais: Estabelecimentos; Usuarios; Perfil de

Acesso e Ajustes.

A funcionalidade do software, demonstrada a seguir, pressupfe um
usuario que tenha permissdo para acessar todas as areas do mesmo, 0
Administrador Geral.

Logo na primeira tela, existem funcdes que evidenciam ferramentas de
rapido acesso, como a barra de pesquisa superior, que permite encontrar
qgualquer tipo de documento dentro do DOC BASE NUCLEAR 1.01 utilizando-
se de palavras inteiras, abreviaturas ou siglas. Como exemplo, ao buscar a
Certiddo Negativa de Deébito (CND), o software pesquisa todos o0s

documentos que contiverem o termo e apresenta a lista dos resultados (como
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CND Federal, CND Estadual e outros tipos de CND). Selecionado o
documento desejado, ele sera exibido na tela de mensagens para manuseio
pelo usuario.

Cada um dos atalhos do software esta evidenciado abaixo em relacdo
as suas funcionalidades e a alguns exemplos de uso, sendo que, na Figura 5,

sdo ressaltados os icones e atalhos existentes na pagina inicial do software.

Figura 5 - Tela inicial do Software com indica¢des de funcionalidades.
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Nuclear MedCenter Ltda

Rua Juiz de Fora, 115 -3 Andar, Barro Preto

3121283500

Coluna Lateral BARRA DE IDENTIFICAGAO

Lista de Atalhos

DOC BASE NUCLEAR 1.01

Fonte: Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

Para facilitar a visualizacdo das funcionalidades do software, sao
realcados, na Figura 6, os textos da lista de atalhos na coluna lateral, além da
barra de identificacdo do estabelecimento selecionado para uso.
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Figura 6 - Identificacdo do estabelecimento e lista de atalhos do software.
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Fonte: Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

Ainda na tela inicial, a direita da mesma, superiormente, ha um icone
qgue funciona como atalho e que direciona para os varios estabelecimentos
eventualmente existentes, visto que o software permite trabalhar com
multiplos estabelecimentos.

Continuando na tela inicial, na barra superior a direita, existe o icone
“carrinho” que, tal qual o atalho existente na coluna lateral, tem como objetivo
representar a lista de documentos selecionados, ou checklist para

determinada funcionalidade, agrupando varios documentos para atender a



74

uma determinada demanda (licitacdo, chamada publica, etc.). Seu objetivo é
armazenar varios documentos e, ao final, permitir o download dos mesmos,
para que sejam impressos.

Ainda na barra superior, totalmente a direita, ha uma “seta” que indica
a saida do sistema, o logout.

A tela principal do software, existente em default, apresenta os trés
principais érgdos regulamentadores cadastrados no sistema: ANVISA, CNEN
e MTPS, sendo que cada um tem suas proprias leis, normas e resolucdes,
gue se juntam a Outros Doc, atalhos que o software oportuniza acessar e que
podem ter seus documentos pesquisados, exibidos, agrupados e impressos,
de forma rapida e intuitiva.

Com acesso possivel pelo atalho Outros Doc, diversos documentos
estao disponiveis, muitos relacionados ao funcionamento do estabelecimento,
gerados internamente no SMN ou em oOrgdos/instituicbes externas. Como
exemplos, podemos citar: instru¢des para o uso de uniformes, horéarios de
funcionamento, normas de conduta funcional, CND, leis, decretos,
resolucoes.

A esquerda da tela inicial, na coluna lateral, abaixo do logotipo do
SMN, estao listados, em quatro grandes grupos, 0os nomes de cada menu, em
itens e subitens, com suas distintas denominacdes. Na parte inicial desta
coluna, se observa, em ordem sequencial, os atalhos: Inicio;
Estabelecimento; Carrinho; Regulamentos e Leis, que constituem os menus
da parte inicial. Sob o titulo DOCUMENTOS estdo os subitens Base

Documental, Importar, Gerenciar e Historico, todos eles funcionando como
atalhos da secdo dedicada aos Documentos. Abrigados sob a denominacgao

de ADMINISTRACAO estdo os seguintes atalhos: Tipos de Documentos;

Regulamentadores; Leis, Normas e Resolu¢des; Estruturas de Documentos.
Relacionados ao titulo CADASTROS GERAIS, estdo contidos os atalhos

Estabelecimentos, Usuarios e Perfis de Acesso, Ajustes.
Nas quatro grandes sec¢fes contidas na coluna a esquerda da pagina
inicial existem, portanto, atalhos para 16 menus do software, 15 deles

diferentes entre si.
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Ainda na tela inicial, estampado na barra inferior do display, ha o nome
do estabelecimento que estd sendo pesquisado, identificado por alguns
dados: nome, endereco, telefone e enderecgo de e-mail.

Entre as barras horizontais, superior e inferior da tela inicial, existem
guatro grandes atalhos: MTPS, CNEN, ANVISA e Outros Doc, que
representam, respectivamente, os trés grandes 6rgaos reguladores de SMN
além do compartimento do software onde estdo armazenados os documentos
internos do estabelecimento e os externos emanados de diferentes origens.

No espaco abaixo destes grandes atalhos e acima da barra de
identificacdo do estabelecimento aparecem, quando existirem, eventuais “n&o
conformidades” da base documental que funcionam como alertas, em cores
pré-estabelecidas e com significado convencionado, indicando, por exemplo,
documentos inexistentes, vencidos ou proximos do vencimento, o0 que
permite, de forma rapida e eficiente, demonstrar eventuais problemas na base
documental que exigem agles corretivas. Tais alertas informam sobre a
condicdo irregular de funcionamento do SMN e oportunizam que tais
situacbes de “ndo conformidades” sejam corrigidas antes de qualquer
autuacdo ou outros inconvenientes futuros, pois permitem que sejam
corrigidas em tempo habil.

Ao lado das mensagens de alerta, a direita das mesmas, aparece um
icone, sob a forma de “envelope”, que corresponde ao modelo de e-mail que,
ao ser aberto, revela um formulario no qual existe espacgo para colocagédo do
destinatario, do assunto a ser tratado e para incluir mensagem a ser enviada,
além de ter, como anexo deste email, o documento para o qual as
providéncias cabiveis devem ser tomadas. Preenchido o formulario e ao clicar
em “enviar”, o referido e-mail é disparado, alertando sobre o alerta ocorrido,
dirigido a caixa de entrada do responséavel pelas eventuais acoes.

A partir da lista de atalhos representados por textos e icones da barra
lateral que aparece nas telas do software, ressaltados na Figura 7, para fins
de melhor visualizacdo e leitura, tais elementos do DOC BASE NUCLEAR
1.01, serdo apresentados.
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Figura 7 - Forma ressaltada dos elementos da barra lateral do display do software.
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Fonte: Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

O primeiro atalho, Inicio, indica a pagina inicial do sistema e também
serve para retornar a mesma de forma rapida, a partir de qualquer tela que
esteja em uso.

O icone relativo a Estabelecimentos, existente no campo superior
direito da barra superior do display, entre os icones do carrinho e da seta de
sair (logout), possui as mesmas funcdes que o atalho Estabelecimentos
existente na coluna lateral esquerda, sendo que ambos permitem 0 acesso
rapido a todos os estabelecimentos cadastrados e inseridos no sistema:
Matriz_Nuclear Medcenter Ltda; Hospital Socor e Nucleminas_Juiz de Fora;
identificados com suas informag@es basicas, o que é evidenciado na Figura 8,
onde os diversos estabelecimentos estdo indicados, além de existir um
campo restrito ao Administrador Geral, denominado Acesso Restrito, para
armazenar documentos confidenciais e restritos a alta direcdo da empresa.
Portanto, pelo atalho Estabelecimentos ou por meio do “icone” que o
representa, € possivel ter acesso a determinado estabelecimento especifico,

0 que inclui sua identificacdo e sua base documental.
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Figura 8 - Tela com estabelecimentos cadastrados e a Area Restrita ao Administrador Geral.
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Fonte: Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

O menu Carrinho, situado na coluna lateral esquerda e representado
também pelo seu “icone” na barra superior, a direita, permite reunir
documentos para atender a determinada demanda, checklist especifico, onde
os documentos séao agrupados.

No menu Regulamentadores e Leis, o sistema direciona o operador
para a lista dos trés principais 6rgdos regulamentadores cadastrados
(ANVISA, CNEN e MTPS) e Outros DOC. Por exemplo, ao selecionar
“ANVISA” e mandar pesquisar, 0 software mostrara uma lista com todas as
leis, normas e resolucdes que estdo cadastradas para este 6rgao (Lei
8.080/80, RDC 38/08, entre outras), todas elas relativas ao funcionamento de
SMN. Nesta tela aberta do documento, ao clicar no icone “Detalhes” é
possivel visualizar o contetdo do que foi selecionado, incluindo o numero do
documento, seu nome e um breve resumo do seu conteudo. Caso queira
visualiza-lo na integra, basta clicar sobre o icone “abrir” para que ele apareca

em sua totalidade.
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E possivel realizar o mesmo procedimento com qualquer 6rgéo
cadastrado, clicando sobre seu nome, como no caso da CNEN, onde todas
as normas e resolucdes aparecem listadas. Um atalho permite escrever o
namero da norma, por exemplo: 3.05, e o software filtra o conteudo desta e
apresenta todas aquelas com esta numeracao, da mais antiga, de 1996, até a
atual, de 2013, que selecionada para abrir, evidencia a integra do documento.

Na segunda parte do software DOC BASE NUCLEAR 1.01,
denominada DOCUMENTOS, no menu Base Documental, é possivel acessar

toda a estrutura de documentos que € criada de acordo com as exigéncias
legais para sua obtencéo. Por exemplo, ao acessar a ANVISA e uma de suas
resolucdes especificas para SMN, a RDC 38/08, clicando sobre ela, aparece
sua composicdo e o encadeamento dos documentos exigidos na legislacéo
pertinente. Por versar sobre a instalacado e funcionamento de SMN in vivo, a
referida RDC exige, por exemplo, que para o servico ser regulamentado é
essencial o Alvara Sanitario que é composto por varios outros documentos,
portanto, para sua obtencdo € necessario atender muitas outras exigéncias,
como possuir Alvara de Localizagdo, Cédula de Identidade do administrador,
CNPJ do estabelecimento, contrato social, registro dos médicos no CRM e
suas respectivas carteiras de identidade profissional, CRM juridico, etc., o
gue configura uma série de documentos interdependentes que compdem a
estrutura geral do Alvara Sanitario. Cada um destes outros documentos, por
sua vez, também necessita de varios outros que podem ter sua estrutura
hierdrquica demonstrada, individualmente, facilitando sobremaneira a gestao
de todos os documentos listados, mesmo por colaboradores que tenham

pouca experiéncia em relacéo a legislacao (Figura 9).
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Figura 9 - Display do DOC BASE NUCLEAR 1.01 demonstrando parte da lista de
documentos que constitui a Base Documental da ANVISA.
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Fonte: Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01

Pelo icone Outros Doc podem ser acessados documentos internos e
externos, possibilitando que sejam exibidos e verificados em relagcéo as suas
conformidades e encadeamentos, de forma rapida e direta, em resposta a
cada demanda em especial.

A insercdo de documentos no software DOC BASE NUCLEAR 1.01 é
realizada a partir do atalho: Importar. Para tal procedimento é necessario que
haja um arquivo em pdf daquilo que se deseja inserir. Informacdes como o
local fisico onde o documento original esta armazenado na instituicdo, assim
como a data de vencimento do mesmo (no modelo dia/més/ano) e devem ser
cadastrados no software. Se a data de validade nao for pertinente, como nos
documentos que ndo possuem data de vencimento, € marcada a opg¢ao “nao
se aplica” e o referido documento é registrado no sistema, em um processo

simples e rapido.
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O atalho Gerenciar permite administrar todos os tipos de documentos
cadastrados dentro do software. Ao selecionar, por exemplo, Contrato Social,
e a sequir clicar em “pesquisar”, o software exibe uma lista de opcdes do que
se pode fazer com o referido documento, como: visualizar, editar dados,
excluir e importar um novo documento, entre outras opcoes.

Quando se pede para visualizar o documento, automaticamente surgira
a informacdo se o documento esta ou ndo na base do sistema, o que pode
ser identificado por faltar dados como data de importacédo, de vencimento ou
nome do arquivo. Se o0 documento estiver presente, 0 mesmo € rapidamente
exibido. Importante enfatizar que o menu Gerenciar s6 é ativo para aqueles
gue possuem permissao para acessa-lo, ou seja, usuario Administrador,

Para acompanhar o desenvolvimento de cada tipo de documento em
relagdo ao seu manuseio no DOC BASE NUCLEAR 1.01, por meio do menu
Historico é possivel fazé-lo. Ao selecionar uma Carteira de Identidade, por
exemplo, e mandar pesquisar, a ferramenta permite visualizar quando foi
inserida, quem a inseriu e ou a substituiu, sendo que sO se apresenta ativo o
ultimo documento que foi importado, embora os diferentes manuseios do

mesmo permanecam exibidos no display, o que é representado na Figura 10.

Figura 10 - Histérico do Alvara de Autorizagdo Sanitaria, com documentos antigos (ndo
validos) e o ultimo importado ativo (valido).

9 Histérico de documentos
Permite obter o histérico e Ses de importagdo

Alvard de Autoriza oo Sanitaria

...................

Matriz

Nuclear MedCenter Ltda

Rua Juiz de Fora, 115 - 3 Andar, Barro Preto

Fonte : Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.
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Na terceira parte do software, a ADMINISTRACAO, se observa o

atalho Tipos de Documentos e ao clicar sobre este menu, serdo listados
todos tipos de documentos cadastrados para aquele estabelecimento em uso.

E possivel cadastrar novos documentos, a partir de um clique na opcéo
“Novo”, que abrira uma tela onde sera informado o tipo de documento a ser
cadastrado. Por exemplo, quando se deseja incluir as Normas Internas do
SMN, no estabelecimento em uso, € necessario que se personalize o tipo de
documento que se quer inserir, incluindo detalhes que o caracterize, tais
como: resolucao interna que verse sobre normas de conduta, seguindo-se um
click no icone “salvar”. Depois de salvo, este documento esta criado dentro
do DOC BASE NUCLEAR 1.01 e, ao se pesquisar pela palavra NORMA, sera
exibido, dentre as varias normas cadastradas, o documento recém-criado, a
Norma Interna de Conduta. Portanto, o cadastro dos tipos de documento
também ¢é bastante simples e, depois de inserido no sistema, apresenta
diversas possibilidades de se atuar sobre ele.

Por meio do atalho Regulamentadores, o cadastro é feito pelos tipos
de documento e 6rgaos regulamentadores, conforne ilustrado na Figura 11,
onde, com o filtro selecionado para a ANVISA, varios documentos sao
listados.

Cada um destes documentos, ao ser selecionado pode ser consultado
e ou exibido, e agrupados no carrinho de documentos para compor e ou
responder a um checklist especifico de exigéncias, tais como: participar de
licitacOes; para atender programas de qualidade e acreditagéo; preparar-se
para auditorias de convénios e planos de saude; juntar documentos a serem
apresentados em fiscalizacdes de oOrgaos regulamentadores; para preparar
aulas, palestras e treinamentos; apresentar recursos de glosas; conferir
documentos internos (normas de conduta, lista de equipamentos existentes
no estabelecimento, etc.); para elaborar relatérios; conferir documentacéo do
corpo clinico; entre outras necessidades cotidianas em SMN.

No caso de “n&do conformidades” em documentos estas podem ser
corrigidas para que listas especificas possam ser complementadas a contento

e em tempo habil, para cumprir as demandas existentes.
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Figura 11 - Display do software com tela selecionada para érgaos regulamentadores, filtrado
pelo 6rgdo ANVISA e com o documento RDC 38 selecionado.
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ADMINISTRACAD Lei 6437 LEI N° 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Tipos de Documentos Lei 8080 Protegao e recuperagdo da salde
m Regulamentadores
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= Eotrturas deDocum. LE1 9782 LEI N° 9.782, Cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria de 1999
CADASTROS GERAIS Portaria 354 Portaria n? 354, de 11 de agosto de 2006

Estabelecimentos

Portaria 453 Protegdo radiologica
° g
- Usudrios

RDC 50 Resolugdo — ROC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002

e Perfil de Acesso

Fonte: Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

Isto é possivel, mesmo que seja necessario cadastrar um novo 0rgao
regulamentador diferente daqueles trés inicialmente listados no software e
gue aparecem como default na tela de inicio: ANVISA, CNEN e MTPS.

Tomemos o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis (IBAMA), como exemplo. ApoOs redigir um resumo das

atividades do 6rgéo, insere-se a pagina da web www.ibama.org.br, faz-se

breve descricdo do que €, manda salvar e o 6rgado IBAMA fica cadastrado. Ao
voltar a pagina inicial, o software mostrara agora 0 novo Orgao
regulamentador IBAMA, junto aos outros Orgdos pré-existentes e, como
agueles, pode ser editado ou excluido. O processo de cadastramento de um

novo orgao regulamentador é simples e ao ser cadastrado passa a constar,



83

de forma automética, dentro do filtro de 6rgdos regulamentadores, o que
permite a pesquisa de dados relacionados ao item que foi filtrado. Na Figura
12, vé-se o novo 6rgdo regulamentador, o IBAMA, criado como exemplo de
funcionalidade do software, onde seu atalho aparece no display do software
ao lado dos previamente existentes (MTPS, CNEN, ANVISA), o que
demonstra a grande flexibilidade e capacidade de customizacédo do software
DOC BASE NUCLEAR 1.01 na gestédo de documentos.

Figura 12 - Grandes atalhos dos 6rgdos regulamentadores e novo 6rgao criado.

= Orgao Regulamentador ® Orgao Regulamentador T Orgao Regulamentador B Orgao Regulamentador

IBAMA ANVIS

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos.

Documentos Vencidos * Alertas *
Lista de Documentos Vencidos. Lista de Documentos préximos do vencimento.

CND Faléncia e Concordata CRM Juridico Ergonuclear Ltda
Venceu em: 04/11/2016 Previsao de Vencimento: 18/01/2017

o) rotat: 1

Venceu em: 30/08/2016

Matriz

Nuclear MedCenter Ltda

@ Perfide Acesso Rua Juiz de Fora, 115 -3 Andar, Barro Preto

312128:3500

diretoria@nuclearmedcenter.com.br

Fonte: Extraida do Software DOC BASE NUCLEAR 1.01.

No atalho Leis, Normas e Resolucdes, seleciona-se em qual érgao
regulamentador se deseja criar (introduzir), uma nova lei, norma ou
resolucéo, que se somara aos outros documentos cadastrados previamente,
aqui exemplificados pela ANVISA, mas que se aplica a qualquer um deles,
exigindo-se que seja feita a importacdo, sob a forma de arquivo em pdf, do
novo documento para dentro do software.

Deve-se ressaltar que as telas sao paginadas para permitir a exibicao
dos muitos documentos cadastrados, sendo possivel definir a quantidade de
documentos/pagina (25, 50, 100), apresentados em sequéncia. As colunas de
documentos podem ser ordenadas tanto em ordem numérica quanto
alfabética, de forma crescente ou decrescente, para facilitar a localizagdo das
informacdes, fato que € comum a qualquer tela do sistema.
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Por meio da Estrutura dos Documentos, é possivel visualizar as
relacdes entre os diferentes tipos de documentos; 6rgados regulamentadores;
leis, normas e resolugfes; além de outros documentos internos e externos
gue também podem ser evidenciados, incluindo as inter-relacbes e
interdependéncias entre todos eles, 0 que é a base do item em questdo. A
titulo de exemplo, utilizando ainda a referéncia ANVISA, ao selecionar o item
RDC 38/08, € visto que existe na composicdo do Alvara Sanitério,
indispensavel para a instalacdo e funcionamento dos SMN, uma substancial
guantidade de exigéncias documentais para sua obtencdo e ou renovacao.

Quando se clica sobre o item Alvara Sanitario, o software lista todos os
documentos que compdem sua estrutura, que abrange, entre outros, o Alvara
de Localizacao, que ao ser marcado também listara todos os documentos que
fazem parte do mesmo e, desta forma, encadeia-se a relagdo estrutural entre
os diferentes documentos. Ao selecionar cada um deles, dentro da hierarquia
sistematizada do Alvara Sanitario, clicando no sinal (+) que antecede o home
de cada um deles, veremos sequencialmente a estrutura e exigéncias desses
documentos que, somadas, evidenciam toda a parte estrutrural do Alvara
Sanitério.

A ideia da base documental é revelar a inter-relacdo dos varios
documentos e a situacdo de regularidade dos mesmos, que é mostrada nos
algoritmos  hierarquizados, em cores distintas, com significados
parametrizados e convencionados previamente, tanto quanto aos tipos de
cores, quanto em tempo antes do vencimento dos documentos, que podem
ser alteradas pelo administrador geral, conforme exemplificado, com a
seguinte convencédo de cores/significados: azul - documento valido e sem
pendéncias; cinza — documento vencido ; vermelho - documento
inexistente; Todos os
documentos podem ser exibidos e impressos, mesmo os “ndo conformes”,
evidenciando-se as razdes das ndo conformidades.

A Figura 13, obtida da base documental do DOC BASE NUCLEAR, em

sua versdo inicial, denota a representacdo esquematica da estrutura completa
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do Alvara Sanitario com as cores definidas para cada tipo de alerta em
relacdo a situacado dos documentos.

Figura 13 - Algoritmo sistematizado de forma hierarquizada do Alvard Sanitario,

apresentando cores distintas, personalizadas para identificacdo dos alertas.
= l Tipos de Documento

E-  Alvard de Autorzacio Sanitdra

= _ Alvara de Licenciamento para Localizagéo
Cadastro Macional de Estabelecimento de Sadde - CHMES
b CHMP.J - Cadastro Macional de Pessoa Juridica

----- Cortrato Social e Alteragdes

----- FCES - Ficha Cadastral de Estabelecimento de Sadde

----- Inscrigao Municipal

(. Taxa de IPTU do Local da Empresa

- Cerificado de Registro de Pessoa Juridica Fomecido pelo CRM

A l=]

[ Comprovante de Cadastro do Estabelecimento na AGEMDASIF
Comprovante de Pagamento da Taxa de Fiscalizaggo Santarna
Contrato Social & Alteragies

Declaracdo do Fisico Responsdvel (Aparelhos ndo emitem radiagdo)
FCES - Ficha Cadastral de Estabelecimento de Sadde

Flano de Radioprotecdo da CHNEM

Projeto Arquitetonico Aprovado Pela Vigildncia Sanitara

Relacdo dos Recursos Humanos

Requermento de Alvard Sanitario Preenchido

----- RDC50

Legendas

I Documento OK

Daocumenrto préximo do Vencimento

N Documento Vencido
I  Cocumento Inexistente

Fonte : Software DOC BASE NUCLEAR.

Portanto, se conclui que para a criagdo de um encadeamento de
documentos, o procedimento € simples, bastando incluir aqueles que sejam
necessarios para obter cada documento exigido, criando a hierarquia de cada
um deles. Para isto, basta marcar o circulo para incluir ou X para remover
determinado documento na lista de hierarquizacéo, o que é feito documento a
documento. No final do procedimento, depois de selecionados o0s
documentos, clica-se em “salvar” e a estrutura hierarquizada estd completa.

Para se definir os perfis de acesso dos usuarios ao DOC BASE
NUCLEAR 1.01 e a sua base documental, é necessario que tanto os

estabelecimentos quanto o0s usuarios estejam cadastrados com as
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informagdes que os identifiquem, tema central da quarta parte do software,
CADASTROS GERAIS.
A partir do atalho Usuérios, o cadastro dos mesmos é simples e facil e,

depois de realizado, lista todos os tipos de usuéarios cadastrados no DOC
BASE NUCLEAR 1.01, identificando cada um deles pelo nhome completo, o
gue é diferente do login do usuario (nome usado para entrar no sistema) que,
apos definido, necessita de senha de acesso e da confirmagdo da mesma
para que seja operacionalizado com éxito. Também aqui se pode editar ou
excluir usuérios, sendo que os dados historicos dos usuarios, inclusive dos
excluidos, permanecem no sistema para controle.

Com os estabelecimentos e usuarios cadastrados, € necessaria a
criacdo do Perfil de acesso. Quando se seleciona apenas o item usuario,
todos aparecem, porém, quando se clica sobre um deles em especial, surge
no lado direito do usuario selecionado um quadro com sua identificacéo, e-
mail, que perfil ele possui e quais os estabelecimentos a que tem acesso. Se
desejar mudar o perfil, somente o0s usuarios que possuem o “perfil de
administrador” podem altera-lo, o que € feito a partir do botdo “adicionar”.
Existem permissdes diferentes para o DOC BASE NUCLEAR 1.01, tanto no
tipo de acesso quanto para quais estabelecimentos isto € possivel. Também
neste caso é possivel fazer a edicdo do perfil dos usuarios, ou ainda
acrescentar ou excluir os mesmos.

Os tipos de perfil de acesso existentes no software sdo: i) consulta de
documentos (permissdo para entrar e ler os documentos de seu

estabelecimento, sem modifica-los); ii) administrador (permite consultar,

modificar e importar documentos para dentro da ferramenta, porém, restrito

ao estabelecimento a que tenha acesso) e; Ill) administrador _geral (pode

administrar o sistema como um todo acessando o software de forma
irrestrita).

No menu Ajustes, se pode customizar e cadastrar os parametros do
sistema, como, por exemplo, os alertas que podem ser parametrizados para

determinadas cores e niumero de dias antes do vencimento dos documentos,
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mas que podem ser modificados de acordo com a necessidade e
conveniéncias do SMN.

No software DOC BASE NUCLEAR 1.01, destaque especial deve ser
dado ao Carrinho de Documentos, utilizado para agrupar documentos dentro
do mesmo, buscados de qualquer lugar do software, para finalidades
especificas. A titulo de exemplo, sera tomado como base o conjunto de
documentos de uma licitagdo. No edital publicado constam as exigéncias
documentais para que o SMN possa participar do mesmo, o que implica na
selecédo, separacdo e agrupamento de documentos variados de diferentes
origens, tanto externos quanto internos, a serem obtidos a partir do banco de
dados do DOC BASE NUCLEAR 1.01. No local existente para pesquisa de
documentos (localizado na barra superior) cada um deles é identificado,
selecionado e incluido no Carrinho de Documentos, que sera aberto com um
nome especifico para a finalidade a que se destina. Isto permite que os
diversos documentos listados sejam reunidos no mesmo local do software,
gue funciona como uma pasta virtual que sera gradualmente preenchida e ao
final, quando completa, fechada. Esta é a logica que se aplica ao Carrinho,
onde a partir de um checklist sédo reunidos todos os documentos exigidos,
gue podem ser visualizados e impressos para que sejam demonstrados e ou
entregues no momento da licitacao.

Um carrinho fechado pode ser reaberto para eventuais modificacdes
em seu conteldo, o que fica registrado no histérico do DOC BASE NUCLEAR
1.01. Para visualizacdo de quantos e quais carrinhos foram criados, incluindo
a informacédo se estdo abertos ou fechados, € possivel filtrar um periodo de
tempo, por meio do calendario existente no sistema, onde as datas de inicio e
fim do periodo sdo demarcadas, permitindo o controle e ou consultas de
demandas especificas em periodos pré-definidos.

Também é possivel realizar o download dos documentos que
permanecem no carrinho em formato ZIP (zipados) e, em caso de
necessidade, o arquivo pode ser aberto, editado e seu conteddo impresso.

Quando a adicao de documentos ao carrinho tiver sido encerrada, ele

e fechado, nomeado e tera uma breve descricdo do seu contetudo. Apds o
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fechamento, caso seja necessario acrescentar outros documentos para
finalidade distinta, outro carrinho deverd ser aberto. Existe, ainda, a
possibilidade de se reabrir um carrinho ja fechado filtrando por um
determinado periodo. Visualizados fechados, € possivel reabri-los e, neste
caso, um alerta é exibido, solicitando que se confirme a necessidade dessa
reabertura. Ao carrinho anteriormente fechado e reaberto, é possivel
readicionar novos documentos. Caso seja necessario excluir determinado
carrinho, isso é possivel e ao comando de exclusdo também se segue um
alerta de confirmacao, pedindo que se confirme novamente o ato de excluir,
mecanismo de seguranca para evitar exclusbes nao desejadas e que
apagaria o trabalho prévio da sele¢do de documentos.

O manuseio do menu Carrinho é simples e rapido, sendo possivel
criar, adicionar e fazer diversas alteracbes dentro dele, assim como usar
todas as ferramentas do software DOC BASE NUCLEAR 1.01. Isto faz do
software um produto cujos resultados se transformam em eficiente resposta
aos objetivos propostos por este trabalho de inovacgéo tecnoldgica em Saude

para os SMN.
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6 CONCLUSOES

Foi possivel criar o DOC BASE NUCLEAR 1.01 - software
desenvolvido para a gestdo de documentos que funciona de forma on line e
off line & fundamentado em preceitos legais e nas exigéncias para obtencéo,
armazenamento, renovacao e selecao de documentos oriundos das agéncias
e orgdos reguladores nacionais, necessarios e indispensaveis para instalacao
e funcionamento dos SMN.

Considerando os resultados obtidos em relacdo aos objetivos
propostos, podemos concluir que:

* O objetivo principal do presente trabalho, a criacdo do software criado,
foi atingido em sua totalidade pelo DOC BASE NUCLEAR 1.01, que permite
centralizar, por meio desta midia eletrdnica, documentos exigidos pelas
instituicdes reguladoras nacionais, de forma facil, dindmica e atualizavel.
Além de arquivar, também promove a gestdo de documentos tanto daqueles
oriundos das agéncias e oOrgaos regulatorios, que podem ser facilmente
cadastrados na base de dados do sistema, quanto de qualquer outra
instituicdo publica e ou privada, ou mesmo de origem institucional dos SMN,
permitindo que documentos avulsos internos ou externos sejam cadastrados
no software, de forma sistematizada e hierarquizada, possibilitando pesquisar
e visualizar as exigéncias documentais para: suas obtenc¢des, controles das
datas de vencimentos, estabelecer inter-relacdo e interdependéncia entre
eles, o que facilita sobremaneira a instalacdo e operacdo de SMN dentro das
bases legais vigentes e, quando necessario, a pesquisa de documentos pode
ser feita de forma direta, por meio de caixas de busca, o que permite
selecionar aqueles que forem necessarios e indispensaveis para atendimento
de determinada exigéncia, por exemplo: fiscalizagao, licitagéo, etc.

» Para conseguir atingir o objetivo principal, ou seja, a criacdo do
software, algumas acdes foram necessarias e relacionadas a outros objetivos:

i) criar checklist personalizado que demonstrasse a situagcdo em
relacdo a documentacdo exigida, conceituando os documentos, informando

suas validades, necessidades de serem obtidos e como obté-los, apontando
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as interagdes entre eles. Pela estrutura elaborada e desenvolvida para a base
documental do DOC BASE NUCLEAR 1.01, esta agéo foi realizada de forma
integral. Com o uso do software, é possivel verificar se 0s documentos estéo
ou ndo em conformidade com as exigéncias de listagens especificas, desde a
caracterizacdo das datas da insercdo (cadastramento) no sistema, até suas
datas de validade, com alertas prévios ao vencimento que informam sobre a
necessidade de renovacdo, alertas esses emitidos dentro de prazos
parametrizados no sistema, o que possibilita que, em tempo habil, acdes
sejam feitas para evitar ndo conformidades em relacdo ao checklist
personalizado proposto;

i)  permitir a gestdo da base documental de SMN, ndo s6 daqueles
documentos de exigéncia legal, como daqueles oriundos da propria
organizacdo empresarial a que pertencam, ou de qualquer outra origem
interna ou externa, para facilitar a manutencdo, manuseio e controladoria de
documentos. Também possibilita o armazenamento centralizado, com
ferramentas que facilitam a atualizacdo dinamica e continua da base
documental nele cadastrada. Mesmo que determinada empresa controladora
possua diferentes unidades de SMN, o software permite a gestdo de
documentos para cada uma das unidades, isoladamente;

iii) centralizar o arquivo da base documental e em midia eletronica de
facil consulta, selecdo e impressao, permitindo agrupar documentos para
atender objetivos especificos dos SMN.

. O produto de inovacéao tecnolégica DOC BASE NUCLEAR 1.01
ocupa esse importante nicho de mercado, por ser inédito, sem similar
nacional, de facil operagcédo e que permite ser atualizado de maneira simples,
dindmica e continua, pronto para ser lancado no mercado de softwares

focados em SMN.
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GLOSSARIO

Acidente - qualquer evento nao intencional, incluindo erros de operacéao e
falhas de equipamento, cujas consequéncias reais ou potenciais sao
relevantes sob o ponto de vista de protecdo radiolégica e que pode resultar
em danos ao trabalhador, a propriedade ou ao meio ambiente.

Alvarq de Funcionamento - licengca ou autorizacdo de funcionamento ou
operacdo do servico fornecida pela autoridade sanitaria local. Também
chamado de licenga ou alvara sanitario.

Area controlada - area sujeita a regras especiais de protecdo e seguranca,
com a finalidade de controlar as exposi¢cdes normais, prevenir a disseminagao
de contaminacao radioativa e prevenir ou limitar a amplitude das exposi¢des
potenciais.

Area livre - qualquer area que néo seja classificada como area controlada ou
area supervisionada.

Area supervisionada - area para a qual as condicdes de exposicio
ocupacional sdo mantidas sob supervisdo, mesmo que medidas de protecao
e seguranca especificas ndo sejam normalmente necessarias.

Atividade (de uma quantidade de radionuclideo) - € 0 numero de
transicbes nucleares espontaneas no intervalo de tempo. Sua unidade no
sistema internacional é o reciproco do segundo (s™1), denominada Becquerel

(Bq).

Autorizacdo - ato administrativo pelo qual a CNEN autoriza a efetivagao de
determinada atividade necessaria ao funcionamento de uma instalacéao
radiativa.

Certificacdo da qualificacéo (ou simplesmente certi ficacdo) - ato ou efeito
de atestar a qualificacdo de um individuo para determinada atividade.

Contaminacdo Radioativa  (ou simplesmente Contaminacdo) - presenca
indesejavel de materiais radioativos em qualquer material, meio ou local.

Contrarreferéncia - Ato formal de encaminhamento de um paciente ao
estabelecimento de origem (que o referiu) apos resolugdo da causa
responsavel pela referéncia.

Controles Administrativos - medidas relativas a organizacdo e geréncia,
procedimentos, registros, verificacbes, auditorias e comunicacgdes,
necessarias para garantir a operagdo segura da instalagéo radiativa.
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Controle da Qualidade - acdes da garantia da qualidade que proporcionam
meios para medir e controlar as caracteristicas de uma estrutura, sistema,
componente, processo ou instalagdo, de acordo com 0s requisitos
estabelecidos.

Descomissionamento — acgfes técnicas e administrativas tomadas para
encerrar o controle regulatorio da instalagao.

Empregador - pessoa fisica ou juridica com responsabilidades e deveres
reconhecidos com relacdo a seu empregado, estagiario, bolsista ou
estudante, no seu trabalho ou treinamento, devido a um contrato ou outro
acordo formal. Um auténomo é considerado empregador e empregado.

Especialista em Medicina Nuclear ou Médico Nuclear - médico com titulo
de Especialista em Medicina Nuclear concedido por 6rgao credenciado para
tal, na forma da lei, registrado no CFM.

Eventos adversos - quaisquer ocorréncias clinicas desfavoraveis
Exposicdo - ato ou condi¢do de estar submetido a radiacéo ionizante.

Fonte radioativa (ou simplesmente fonte) - equipamento ou material que
emite ou é capaz de emitir radiagdo ionizante ou de liberar substancias ou
materiais radioativos.

Fontes ndo seladas - sdo aquelas em que o material radioativo esta sob
forma sdlida (pd), liquida ou mais raramente, gasosa, em recipientes que
permitem o fracionamento do contelido em condi¢cbes normais de uso. E
usada para fins diagnosticos e terapéuticos, bem como na pesquisa basica.

Foton — é a menor porgdo de radiacdo eletromagnética que pode existir.

Garantia da Qualidade - conjunto das acfes sistematicas de controles e
inspecbes implementadas pelas organizacbes envolvidas no transporte de
materiais radioativos, objetivando prover garantia adequada de que o0s
padrbes de seguranca estabelecidos sejam alcangados na pratica.

Geréncia de rejeitos radioativos - conjunto de atividades administrativas e
técnicas envolvidas na coleta, segregacdo, manuseio, tratamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, controle e deposicdo de
rejeitos radioativos.

Incidente - é um evento subito e inesperado que interfira na atividade normal
do trabalho sem dano ao trabalhador, a propriedade ou ao meio ambiente.
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Incorporacdo - atividade de determinado material radioativo no instante de
sua admissdo no corpo humano por ingestdo, inalacdo, ou penetracao
através da pele ou de ferimentos.

Individuo ocupacionalmente exposto ou trabalhador o cupacionalmente

exposto a radiacdo ionizante : trabalhador que, em consequéncia do seu
trabalho a servi¢o da instalacao radiativa, possa vir a receber, por ano, doses
superiores aos limites primarios para individuos do publico, estabelecidos nas

normas da CNEN.

Inspecédo - acdo de controle da qualidade que, por meio de exame,
observacdo ou medicdo, determina a conformidade de itens, processos e
procedimentos com os requisitos de qualidade preestabelecidos.

Instalacdo - estabelecimento ou parte de um estabelecimento ou local
destinado a realizacdo de uma pratica. A instalacdo pode ser classificada
como instalacdo nuclear ou instalacao radiativa.

Instalagdo Nuclear — instalagdo na qual material nuclear é produzido,
processado, reprocessado, utilizado, manuseado ou estocado em
guantidades relevantes, a juizo da CNEN. Estao, desde logo, compreendidos
nesta definicao:

a) reator nuclear;

b) usina que utilize combustivel nuclear para producdo de energia térmica ou
elétrica para fins industriais;

c) fabrica ou usina para a producéo ou tratamento de materiais nucleares;
d) usina de reprocessamento de combustivel nuclear irradiado; e

e) depdsito de materiais nucleares, nao incluindo local de armazenamento
temporério usado durante transportes.

Instalacdo radiativa - espaco fisico, local, sala, prédio ou edificacdo de
gualquer tipo onde pessoa juridica, legalmente constituida, utilize, produza,
processe, distribua ou armazene fontes de radiacao.

Intervencdo - toda ag&do adotada com o objetivo de reduzir ou evitar a
exposicao ou a probabilidade de exposicdo a fontes que ndo facam parte de
uma pratica controlada, ou que estejam fora de controle em consequéncia de
um acidente, terrorismo ou sabotagem.

Irradiacdo é o conjunto de radia¢cdes emitidas por um corpo
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Isencdo — ato regulatério que isenta uma pratica ou uma fonte associada a
uma pratica de posterior controle regulatorio, sob o ponto de vista de protecéo
radioldgica.

Item — termo geral que abrange qualquer estrutura, sistema, componente,
peca ou material.

Licenca de Funcionamento, Licenca Sanitaria ou Alva ra Sanitario -
documento expedido pelo 6rgao sanitario competente Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob regime de Vigilancia Sanitéria.

Licenca de Construcdo - ato administrativo pelo qual a CNEN permite a
construcdo de uma instalacéo, apés verificar a viabilidade técnica, o conceito
de seguranca do projeto e sua compatibilidade com a aprovacao prévia.

Manipulagdo - conjunto de operac¢fes farmacotécnicas, com a finalidade de
elaborar preparacdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano.

Material Radioativo - material que contém substancias ou elementos
emissores de radiacao ionizante.

Medicina Nuclear - é a especialidade médica que utiliza substancias
radioativas, na forma de fontes ndo seladas, também chamadas
radiofarmacos, para administracédo a pacientes, com finalidades diagndstica e
terapéutica, ou uso por técnicas "in vitro",

Meia-vida radioativa ou meia-vida fisica — tempo necessario para que a
atividade de um radionuclideo se reduza a metade.

Meia-vida biolégica — tempo necessario para que haja a eliminacdo da
metade da quantidade de material radioativo existente no corpo

Modificagcdo - qualquer alteracdo de estrutura, sistema ou componente que
envolva problemas de segurangca em uma instalacéo radiativa, para a qual a
CNEN ja tenha concedido qualquer aprovacéo, licenca ou autorizacao.

Monitor de radiacdo - medidor de grandezas e parametros para fins de
controle ou de avaliagcdo da exposicdo a radiacdo presente em pessoas ou
em superficies de objetos.

Monitoracdo - medicado de grandezas e parametros para fins de controle ou
de avaliacdo da exposicéo a radiagdo, incluindo a interpretacdo das medidas.
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Monitoracdo individual - Monitoracdo por meio de dosimetros individuais
colocados sobre o corpo do individuo para fins de controle das exposi¢des
ocupacionais.

Monitoracdo radioldgica (ou simplesmente monitoraca 0) - medicdo de
grandezas relativas a radioprotecdo, para fins de avaliagdo e controle das
condicBes radioldgicas das areas de uma instalacdo ou do meio ambiente, de
exposicao ou de materiais radioativos e materiais nucleares.

Plano de Protecdo Radiolégica - documento exigido para fins de
licenciamento da instalagcéo, que estabelece o sistema de radioprotecao a ser
implantado pelo servico de radioprotecéo.

Pratica — toda atividade humana que introduz fontes de exposi¢éo, ou vias de
exposicao, adicionais ou estende a exposi¢cdo a mais pessoas, ou modifica o
conjunto de vias de exposicdo devida a fontes existentes, de forma a
aumentar a probabilidade de exposicdo de pessoas ou 0 nimero de pessoas
expostas.

Preparacdo - procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto
manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica da prescricao, a
manipulacéo, fracionamento de substancias ou produtos industrializados,
envase, rotulagem e conservacgao das preparagoes.

Programa de Garantia da Qualidade - conjunto de acdes sistematicas e
planejadas, visando a garantia da confiabilidade adequada quanto ao
funcionamento, de uma estrutura, de um sistema, componentes ou
procedimentos, de acordo com um padrédo aprovado. Também definido como
documento que descreve oOu apresenta 0S COmMpPromissos para o
estabelecimento do Sistema de Garantia da Qualidade de uma Organizagao.

Projeto - descricdo de material radioativo sob forma especial, embalagem ou
embalado que possibilite sua completa identificacdo, podendo incluir
especificacbes, desenhos técnicos, relatérios demonstrativos de
conformidade, com requisitos regulamentares e outros documentos
pertinentes.

Protecdo Radiologica ou Radioprotecdo  — conjunto de medidas que visam
a proteger o ser humano e seus descendentes contra possiveis efeitos
indesejados causados pela radiacdo ionizante.

Qualificacdo de pessoal (ou simplesmente qualificag ao) — sistematica
para avaliar a aptiddo de um individuo para exercicio de determinada
atividade, com base em suas caracteristicas ou habilidades obtidas por
treinamento e ou experiéncia.
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Radiacdo ionizante (ou simplesmente Radiacéo) - qualquer radiacao
eletromagnética ou de particulas que, ao interagir com a matéria, ioniza direta
ou indiretamente seus atomos ou moléculas.

Radioativo — é o0 ato de emitir radiacéo

Radiofarmaco ou radiotragador - substancia radioativa, com finalidade
diagnodstica ou terapéutica, cujas propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas
fazem com que seja apropriada para uso em seres humanos.

Radionuclideo - isotopo instavel de um elemento que decai ou se desintegra
espontaneamente, emitindo radiagéo.

Radioprotecdo - conjunto de medidas que visa a proteger os seres humanos
e 0 meio ambiente de possiveis efeitos indevidos causados pela radiacdo
ionizante, de acordo com principios basicos estabelecidos pela CNEN.

Rastreamento - capacidade de recuperacao do histérico, da aplicacdo ou da
localizacdo daquilo que esta sendo considerado, por meio de identificacdes
registradas.

Registro - cadastro de pessoas fisicas, consideradas habilitadas pela CNEN,
para preparo, uso e manuseio de fontes radioativas.

Rejeito radioativo (ou simplesmente rejeito) - qualquer material, resultante
de atividades humanas, que contenha radionuclideos em quantidade superior
aos limites especificados nas normas da CNEN para licenciamento de
InstalagBes Radiativas e para o qual a reutilizacdo é imprépria, ou nao
prevista.

Residuos de Servicos de Saude - s&o todos aqueles resultantes de
atividades exercidas nos servicos de saude que, por suas caracteristicas,
necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou néo
tratamento prévio a sua disposicao final.

Responsavel Técnico - profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria responsabilidade técnica pelo servico.

Seguranca técnica (ou simplesmente seguranca) - conjunto de medidas
de carater técnico incluidas no projeto, na constru¢cdo, na manutencdo e na
operagdo de uma instalagéo, visando evitar a ocorréncia de acidentes e
minimizar suas consequéncias.
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Servico de Medicina Nuclear - instalagdo médica especializada, isolada ou
integrante de uma unidade hospitalar, especifica para aplicacdo de
radiofarmacos em pacientes, para propdsitos terapéuticos e ou diagndésticos.

Servico de Protecdo Radioldgica ou Servigco da Radio  protecdo - entidade
constituida especificamente com vistas a execucdo e manutencdo do plano
de protecao radiolégica de uma instalacéo. Essa designacdo ndo tem carater
obrigatério, servindo simplesmente como referéncia.

Situacdo de emergéncia - situacdo envolvendo exposicdo temporaria de
pessoas, em decorréncia de acidente, terrorismo ou sabotagem, que implique
em intervencao.

Supervisor de protecdo radiolégica ou supervisor de radioprotecédo —
individuo com certificacdo da habilitacdo de qualificacdo emitida pela CNEN,
no ambito de sua atuacédo, formalmente designado pelo titular da instalagéo
para assumir a conducdo das tarefas relativas as acOes de protecéo
radiologica na instalacao relacionada aquela pratica.

Titular da instalacdo radiativa (ou simplesmente Ti  tular) - responsavel
legal pela instituicdo, estabelecimento ou instalagao para a qual foi outorgada,
pela CNEN, uma licenca, autorizacdo ou qualquer outro ato administrativo de
natureza semelhante.



