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OGGETTO: Rilascio parcre favorevole n.o. Cat. A “afl’aumento di detenzione
istantanea di "*F ¢ alla detenzione di sorgenti di calibrazione” ¢ “infegrazione
Sinalizzata alla produzione, detenzione e mipolazione di radioisotopi per uso clinico e
di ricerca” presso il reparto di “Officina Farmaceutica” dell’Azienda Ospedaliera
Policlinico Tor Vergata di Roma, ai sensi dell’art. 28 comma 1 del D.Lgs. n. 230/95
¢ sue successive modificazioni ¢ delPart. 10 della legge regionale 28/12/2004 n. 21,

LA GIUNTA REGIONALE

SU proposta del Presidente

VISTA la legge statutaria 11 noverabre 2004, n.1 “Nuovo Statuto delia Regione Lazio ™,

VISTO 1l Regolamento Regtonale del 6/09/2002, n. 1, concernente Porganizzazione
degh Utfici e dei Servizi della Giunta regionale;

VISTO t D.Lgs. 17 marzo 1995, n. 230 “dttuazione delle direttive $6/618 Luratom,
90/641 Furatom, 9213 Furatom ¢ 96/29 FEuratom in materia di radiazioni ionizzantl'”
ed in particolare I"art.28, ai scnsi del quale il nulla osta preventivo all installazione del
ciclotrone per la produzione del radiofarmaco necessario al funzionamento del
macchinario PET, denominato di categoria “A”, viene rilasciato dal Ministero
dell’industria, del commercio ¢ dell’artigianato, di concerto con i Ministeri
dell’ Ambiente, dell’Interno, del Lavoro ¢ della Previdenza Sociale ¢ deila Salute,
sentite, tra I’altro, le Regioni territorialmente competenti;

VISTA la legge regionale 3 marzo 2003, n.4 e successive modificazioni ed infegraziont,
recante  “"Norme in materia i autorizzazione alla realizzazione Jdi strutfure ¢
all’esercizio di attivita sanitarie ¢ socio - sanitarie, di accreditamento istituzionale ¢ di
accordi contrattuali’;

VISTA la legge regionale 28 dicembre 2004, n. 21, concernente:”Disposizioni in
materia di protezione dulle radiazioni ionizzanti” ed in particolare Uart. 10, ai sensi del
quale la Giunta Regionale provvede all’espressione del parere previsto dall’articolo 28,
comma 1, del D.Lgs n.230/1995 ¢ successive modificazioni, ai fini del rilascio, da parte
dell’organo statale competente, del nullaosta preventivo all’impiego di radiazioni
ionizzanti, classificato di categoria A, con apposita deliberazione adottata avvalendosi
del supporto tecnico scientifico della Commissione regionale per la radioprotezione;

VISTO il Decreto 19 novembre 2003 del Ministero della Salute “Awivita di
preparazione del radiofarmaco”, in cui € previsto, tra altro, che la preparazione del
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radiofarmaco venga “effettuata presso i ocentri di medicing nucleare delle siruiure
sanitarie pubbliche ¢ private accreditate che risultano doiati di tomografo PET. di
ciclotrone  con  annesso  ambiente  adibito  all allestimenio  di preparazioni
radiofarmaceutiche. di servizio di farmacia e di personale in possesso dei titoli di
specializzazione nel rispeito delle vigenii disposizioni normative in materia

VISTA la propria deliberazione n. 631 del 18/07/05 di recepimente  del suindicalo
decreto del Ministero della Salute 19 novembre 2003:

VISTO il Decreto del Ministero dello Sviluppo Economico dell*8 sctiembre 2006 con il
quale I’ Azienda Ospedaliera Policlinico Tor Vergata ¢ stata autorizzala all’installazione
presso 1l Policlinico stesso, in Via Oxford §1 — Roma - di un ciclotrone Ciclone 18/9
IBA da 18 MeV ¢ alla produzione annua di 370 TBq di "* F:

VISTA la nota prot. 17688/2007 dell’11/07/2007 del Direttore Generale dell’ Azienda
Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergata tesa ad ottenere I’autorizzazione
relativa all’aumento di detenzione istantanea di '* I' e alla detenzione di sorgentt di
calibrazione presso il reparto “Officina Farmaceutica™del medesimo Policlinico:

VISTA altresi la nota prot. 22963/2007 del 25/09/2007 del Direttore Generale
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergata tesa ad oltencre una
ulteriore autorizzazione alla produzione, detenzione c mipolazione di radiotsolopl per
uso clinico e di ricerca presso il reparto di “Officina Farmaceutica™ del medesimo
Policlinico;

VISTA Ta nota prot. 62292/4101 del 27/05/2008 con la quale & stato comunicato che la
Commissione regionale per la radioprotezione, nella seduta del 21 dicembre 2007, ha
espresso parcre favorevole al rilascio del n.o. di cat. A relativo all’aumento di
detenzione istantanca di '® F ¢ alla detenzione di sorgenti di calibrazione presso i
reparto di “Officina Farmaceutica” dell’ Azienda Ospedalicra Universitaria Policlinico
Tor Vergata;

VISTA altresi fa nota prot.62300/4J01 del 27/05/2008 con la quale & stato comunicato
che Ja Commussione regionale per ta radioprotezione, nella seduta del 21 dicembre
2007, ha cspresse parere favorevole al rilascio del n.o. di cat. A relativo alla produzione,
detenzione ¢ mipelazione di radioisotopi per uso clinico e di ricerca, presso il reparto
“Officina Farmaceutica™  dell’Azienda Ospedaliera Universitaria  Policlinico  Tor
Vergata;

RITENUTO, pertanto di esprimere, ai sensi dell’art. 28 comma 1 del D.Lgs. n. 230/95 ¢
sue  successive modificazioni ¢ in attuazione dell’art. 10 deila legge regionale
28/12/2004 n. 21, parcre favorevole ai fini del rilascio, da parte detl’organo statale
competente, del nulla osta preventivo di categoria A relativo:
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a) all’aumento della detenzione istantanca di '1° dal valore di 370 GBg (10 Ciy ora
autorizzati ab valore di 740 GBq (20 Ci) con la possibilia di lavorare alla
corrente massima di esercizio di 150 pA a fronte degli 80 uA ora consenliti

b) alla detenzione delle seguenti sergenti sigillate di taratura: due sorgenti di H?Cs
di 111 GBq (30 mCi) ciascuna per un totale di 2.22 GGBq, una sorgente di e
di 740 MBq (20 mCi), sette sorgenti di “*Na di 3.7 MBq {100 pCi} ciaseuna per
un totale di 26 MBq, una sorgente di ~'Co da 111 MBq di attivitd, una sorgente
di *’Co da 370 MBq di attivita, una sorgente di V'Cs da 10 MBq di attivita, una
sorgente di "’Ba da 10 MBq di attivita, una sorgenic di ¥ da 2 MBq di
attivita,

¢) all’integrazione finalizzata alla produzione, detenzione cd impicgo del seguente
carico radioattivo:

RICHIESTA RADIOISOYGP G
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presso il reparto di Officina Farmaceutica” dell’ Azienda Ospedaliera Policlinico Tor
Vergata — Via Oxford 81 — Roma;

DATO ATTO che la presente deliberazione non rientra nel novero dei provvedimenti da
sottoporre a preventiva concertazione con le Parti Sociali;

all’unanimita.

DELIBERA
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di esprimerc, ai sensi del’art. 28 comma 1 deb D.Lgs. n. 230/95 ¢ suc successive
modificazioni ¢ in attuazionc dell’art. 10 della legge regionale 28/12/2004 n. 21,
parere favorevole ai fini del rilascio, da parte dell’organo statale competente, del
nulla osta preventivo di categoria A relativo:

d) all’aumento della detenzione istantanca di K dal valore di 370 GBq (10 Ci)
ora autorizzati al valore di 740 GBq (20 Ci) con la possibilita di lavorare
alla corrente massima di csercizio di 150 pA a froonte degli 80 pA ora
consentiti

¢) alla detenzionce delle seguenti sorgeati sigillate di taratura: due sorgenti di
Y7Cs di 1.11 GBq (30 mCi) ciascuna per un totale di 2.22 GBq, una sorgente
di ¥'Cs di 740 MBq (20 mCi), sette sorgenti di **Na di 3.7 MBg (100 pCi)
ciascuna per un totale di 26 MBq, una sorgente di Co da 111 MBgq di
attivitd, una sorgente di Co da 370 MBgq di attivitd, una sorgente di s
da 10 MBq di attivita, una sorgente di YBa da 10 MBq di attivita, una
sergente di *Co da 2 MBq di attivita,

f) all’integrazione finalizzata alla produrzione, detenzione ed impiego del
seguente carico radioattive:
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presso il reparto di Officina Farmaceutica” dell’Azienda Ospedalicra Policlinico
Tor Vergata — Via Oxford 81 — Roma.

IL PRESIDENTE : F.to Pietro MARRAZLO
IL SEGRETARIO : F.to Paolo IACONIS

2608



