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— ’ July 31, 2001
Mr. Douglas M. Collins
Director :
Division of Nuclear Materials Safety
U.S. Nuclear Regulatory Commission
Region I
Atlanta Federal Center
61 Forsyth St. , SW, Suite 23T85
Atlanta, Georgia 30303

Dear Mr. Collins:

Throughout the island of Puerto Rico, which as you know falls under Region II of
the U.S. Nuclear Regulatory Commission, the nuclear medicine laboratories have
received the enclosed cover letter together with various forms to be filled out and
submitted to the Puerto Rico Department of Health. Such a communication follows a
previous letter sent out by the local radiopharmacies which alerted nuclear medicine
laboratories that in order for them to be able to supply laboratories with cyclotron-
produced radionuclides, each laboratory would have to request a license from the
Department of Health.

I feel certain that everyone understood that the local health department would start
controlling the use of cyclotron-produced radionuclides, but that reactor by-product
materials would continue to be under the U.S. Nuclear Regulatory Commission. Much to
my surprise, the forms that have been mailed out by the Department of Health are a
translation of NRC 313 and NRC 313a, and as you may note, covers the entire spectrum
of radioactive materials used at our nuclear medicine laboratories, not just the cyclotron-
produced or naturally occuring. This requested information seems to pertain to that
requested by a State which is on its way to become an Agreement State. If such is the
case this would be a dreadful mistake, for the Department of Health does not have the
personnel nor the expertise to face such a task.

I am deeply worried at this situation and will be very grateful if you would clarify
this for me and all the nuclear medicine laboratories which use my services.

Yours truly,

- M.M. Palacios, MS
.. Fountainebleu Village
.. Apt. 1206 »
Guaynabo, PR00969 =~ =
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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO = >
| Departamento de Salud 9_"‘“57\\.\.1 D
SECRETARIA AUXILIAR SALUD AMBIENTAL sovey
DIVISION DE SALUD RADIOLOGICA Dando Satad.. o Vid

29 de junio de 2001

Solicitantes
Licencia Material Radioactivo

Sra. Toro
Directora

Adjunto se incluyen los documentos de solicitud para la obtencidn de Licencia Para Material
Radioactivo. Estos documentos deben ser cumplimentados en su totalidad y devueltos a
nuestra oficina a la mayor brevedad posible.

De requerir informacién adicional favor comunicarse con nuestra oficina al 274-7815 /
7816.

Anejo
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SALUD DIVISION DE SALUD RADIOLOGICA
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Dando Salud... a tu Vida.

PARA PROCESAR SU SOLICITUD ES NECESARIO QUE INCLUYA:

+ Evidencia de uso de dosimetro para el personal ocupacionalmente expuesto a la
radiacion.

¢ Copia de la licencia otorgada por el Tribunal Examinador de Medicos.

¢ Copias de la licencia de narcoticos.

¢ Croquis de la facilidad especificando el lugar donde esta el material.

+ Forma fisica o quimica y cantidad méxima de material que pueda poseer en
cualquier momento.

+ Uso quimico de cada radioisotopo.

+ Evidencia de que poseen instrumentos de medicion.

+ Evidencia de que el personal de la facilidad tiene el conocimiento necesario para

manejar materiales radiactivos.

+ Manual de procedimientos a seguir en caso de emergencias, derrames, recibo del
material, disposicion de basura radiactiva.

+ Identifique los nombres del personal que tabajara con el material y sus
responsabilidades.



Forma CCR-130 Estado Libre Asociado de Puerto Rico
(8/71) Departamento de Salud, San Juan, P.R. 00908
COMISION PARA EL CONTROL DE LA RADIACION

SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RADIACTIVO

INSTRUCCIONES: S; esta es una solicitud inicial, llene los items 1 al 16. Si la solicitud es para renovacién de licencia,
llene solamente los items 1 al 7 e indique la informacién nueva o cambios en el programa como es requerido en los items 8
al 15. Si es necesario use hojas adicionales. Se deber4 llenar el item 16 en todas las solicitudes. Envie tres copias a: Comisién
para el Control de la Radiacién en Puerto Rico, Departamento de Salud, PO BOX 70184 San Juan, Puerto Rico 00936. Al
ser aprobada esta solicitud, el solicitante recibira una Licencia para Material Radiactivo emitida de acuerdo y sujeta al
Reglamento para el Control de la Radiacién en Puerto Rico.

N,

1.(2) NOMBRE Y DIRECCION DEL SOLICITANTE (B) DIRECCION(ES) DONDE SE USARA EL MATERIAL RADIALTIVO (S ¢
(Institucién, firma hospital, persona,etc.) diferente al 1(a).)

2. DEPARTAMENTO A USAR MATERIAL RADIACTIVO 3. NUMERO DE IDENTIFICACION DE LICENCIA(S). (S/ esta es una solicitud

de renovacidn de licencia, indiquelo y dé el numero)

4. USUARIOS(S) INDIVIDUAL(ES) (Nombre y titulo de los | 5. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA (Nombre la persona
individuos que usardn o que directamente supervisardn el uso | designada como oficial de proteccién radildgica. Si es otra persona
de material radiactivo. Indique su entrenemiento y experiencia | que el usuario, incluya su entrenamiento y experiencia en los items 8 y
enlosirems 8y 9) 9)

6. (a). MATERIAL RADIACTIVO (b) FORMA QUIMICA O FISICA Y NUMERO MAXIMO DE MILICURIES DE CADA FORMA QUIMICA Y/O

(Elemento v nuimero de masa de cada | FISICA QUE USTED POSEE EN CUALQUIER TIEMPO (En el casomde fuente(s) sellada(s), indique

uno) ademds el manufacterero, nimero de modelo, nimero de fuente y actividad maxima de cada
fuente).

7. DESCRIBA EL PROPOSITO PARA EL CUAL SE USARA EL MATERIAL RADIACTIVO. (Si el material radiactivo es para “Uso en Humanos", se
debara completar el suplemento A en lugar de este item. Si el material radiactivo est4 en la forma de una fuente sellada, incluya la marca y
nimero de modelo del envase y/o artefacto de almacenaje en el cual esta fuente serd almacenada y/o usada).

(Continua al dorso)
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FORMA CCR-130

Pagina 2
ENTRENAMIENTO Y EXPERIENCIA DE CADA INDIVIDUO MENCIONADO EN EL ITEM 4
8. TIPO DE ENTRENAMIENTO LUGAR DE ENTRENAMIENTO DURACION EN EL TRABAJO CURSO FORMAL
_ . {Circunde la respuesta) {Circunde la res
3. Principios y normas de proteccion Si No | Sf puest'\al())

contra la radiacién

b. Estandarizacion de medidas de
radiactividad y técnica e Si No | Si NO
instrumentos de reconocimiento

¢. Matématicas y calculaciones

basicas al uso y medida de S No | &f
radiactividad ! no
d. Efecto biologico de Ia radiacion Si No | Si No

9. EXPERIENCIA CON RADIACION {indique uso de radloisatopos o experiencia equivalente)

< ISOTOPO CANTIDAD RADIACION LUGAR DONDE OBTUVO LA EXPERIENCIA DURACION TiPO DE USO
MAXIMA DATECTADA

10, INSTRUMENTOS DE DETECCION DE RADIACION (Use hojas adicionales si @s necesario)

TIPO DE INSTRUMENTO NUMERC RADIACION ESCALA ESPESOR DE LA UsQ (Monitor,
incluya marca y modelo de DISPONIBLE DETECTADA SENSIBILIDADIMR/HR) VENTANA reconocimiento, medida}
cada uno) . (mg/cm?

11, METODO, FRECUENCIA Y STANDARDS USADOS EN LA CALIBRACION DE LOS INSTRUMENTOS MENCIONADOS ARRIBA.

17, PROCEDIMIENTOS USADOS EN FILMS DOSIMETRICOS, DOSIMETROS Y ANALISIS BIOLOGICOS (Para fitms dosimetricos, especifique el
método de procesamientoy calibracién o nombre del suplidor)

1%. EACILIDADES Y EQUIPO. Describa ias facilidades de taboratorto y equipo de manejo por control remoto, envases de almacenaje,
bngdaje, campanas de extracion de gases, etc. (Se incluye un croquis explicativo de la facllidad? (Circunde la respuesta)
Si No

14. PROGRAMA DE PROTECCION CONTRA LA RADIACION. Describa el programa de proteccion contra 1a radiacién incluyendo medidas de
control. Si ia soticitud cubre fuentes selladas, someta procedimientos de prueba de escape y donde aplique, el nombre, entrenemiento y
éxperiencia de la persona que realiza las pruebas v los arreglos para flevar a cabo la inspeccion de reconocimiento Iniclal, servicio,
mantenimiento y reparacién de la fuente.
45. DESECHO DE DESPERDICIOS. 3j se usa un serviclo comercial para desecho de desperdicios, especifique el nombre de la compania. De
otra forma, someta una descripcién detaliada de ios matodos que serdn usados para desachar los desperdiclos radiactivos y estimados
de los tipos y_cantidades de actividad envueitas.

CERTIFICADO (Este item ebe ser Tlenado por el soficitante)

16. Ei solicitante y cualquier oficial firmando este certificado en hombre del solicitante mencionado en el item 1, certifican
que toda la informacidn suministrada en esta soiicitud, incluyendo cualguier supiemento adicional, es veridica y correcta de
acuerdo a nuestra mejor opiniény conlplmlento.

Solicitante mencionado en el item1

Fecha pPor:

Titulo del Oficial Certlficador




Forma CCR-130(a) ) Estado Libre Asociado de Puerto Rico
(8/71) Departamento de Salud, Sen Juan, P.R. 00908
COMISION PARA EL CONTROL DE LA RADIACION

Pégina 3 SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RADIACTIVO
SUPLEMENTO A- DECLARACION DEL PRECEPTOR

Esta pégine deberd ser llenada por el preceptor del mddico solicitante. Si es necesario las declaraciones de mds de un
preceptor, dstas deberdn hacerse separadamente. la ho ja suplementaria puede usarse pars comentarios.

9, NOMBRE Y DIRECCION DEL MEDICO SOLICITANTE

10. EXPERIENCIA Y ENTRENAMIENTO CLINICO DEL MEDICO MENCIONADO EN EL ITEM 9 ANTERIOR

(*) () () i (0)
Nén. de Casos Observades | Num. de Casos que Envuelven
AS O AD
ISOTOPO CONDICIONES DIAGNOSTICAD. TRATADAS (Vaa. Clave 1 abajo) 1°&Eg°1‘fn ggrso
a8 ve 2 aba jo

I-125 Diagndstico de funcién tiroidsl
e Estudlos de dilucién

I-131

Estudios de excreciones

Tocalizacidn de tumores cerebrales
Estudios gamagrdficos

Tratemiento de hipertiroidismo
Tpatamiento de condiciones cardfacas
Tratamiento de ofncer de la tiroides
p-32 Tratamiento de policitemia

Scluble Tratamiento de leucemia

Tratamiento de metastasis §seas
localizacién de tumores

Tratamiento intracavitario
Tratamiento intersticial

Au-198 Tratamiento intracavitario
Tratamiento intersticial

Estudios gamagrdficos

Cr-51 Determinaciones de sangre
Estudios gamagrdficos

Co-57 0 '
Co-58 o Diagndstico de anemia perniciosa
Co-60
Co-60 o Tratamiento intersticial
Ir-132 Tratamiento intracavitario
22:5‘.(3)70 Tratamiento de teleterapia
Sr-90 Tratamiento de enfermedad superficial del ojo
Ra-226
Rn-222
Otros

Isotopos

(Use pdgina 4)

Clave para Columnas (C) y (D)

1. la observacién debe consistir del uso de la t4cnica de administrar radioisftopos y discusién con el preceptor de los his-
toriales del caso para establecer los procedimientos més aproplados de diagnéstico y/o ‘terapedticos, limitaciones, contra=
indicaciones, etc.

2, Participacién personal debe consistir de (a) examen,ba jo supervisién,de paclentas pare determinar el dlagnéstico y/o tra-
tamiento adecusdo con radiolsétopes y recomendaciones sobre las dosis & prescribirse; (b) colaborecién en la calibracién
de dosis y la administracién de dichas dosis al pacients, {ncluyendo cflculos de dosis de radiacién, medidas relacionadas,
y trazado de data; y (c) perfodo adecuado de entrenamiento que habilite al médico en sl manejo de pacientes radiactives ¥
continuar con el paciente a través del diagndstico y/o el curso del tratamiento.

11. FECHAS Y NUMERO TOTAL DE HORAS DE ENTRENMAMIENTO CLINICO CON RADIOISOTOPOS

12. EL ENTRENAMIENTO Y EXPERIENCIA MENCIONADOS ARRIBA SE OBTUVO BAJO LA SUPERVISION DE

EN

[Institucion) Nombre y Direccién Nifero de licencia para Materlal Radlactivo (Firma del Preceptor) ———
__—__——-——_-—-__-—-

{Véase al Dorso)




Estado libre Asoclado de Puerto Rica

Farma CCR -130(s)
(8/71) Departapento de Salud, San Juan, p.E. 00908
COMISION PARA EL CONTROL DE 1A RADIACION
Pégina 2 SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RADIACTIVO

Suplemento A-Uso en Rumanos

Este pégina puede ser usada para suministrer informacifn adicional. Indique los items especfficos & los qus se hace

referencla.

Vea Pgina 3

‘_‘% .



Fopma CCR -13C(a) Estado Libre Asociade de Puerto Rico
(8/71) Departemento de Salud, San Juan, P.R. 00508
COMISION PARA EL CONTROL DE LA RADIACION

pdgina 1 .
SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RADIACTIVO
Suplemento A-Uso an Humanos

S1 el materia}l radiactivo es para uso en humangs (aplicacidn interne del meterial radiactivo o radiacién emitida por 4ste o
seres humanos}, complete este suplemento ¥ ad jintelo a la solicitud de licencia pare material radiactivo.

1. {a) Nombre del Médico Usuario {6} Nambre y Direccién del Solicitante {51 diferente de 1 (a) )

2. £l médico usuaric Tndicade arriba estd dsbidaments auterizado & recetar y administrar drogas
en el Estado Libra Asociado de Puerto Rica. GIRCUNDE LA RESPUESTA st NO
3. Se somete en apoyo da asta solicitud, una declaracidn del médico wsusric-sobre su experisncia clfnica
son radioisftopos {pdgina 3 de este suplemento). Si la contestacidn es NO, use la Pdgina 2 de esta
suplemento pars sxplicar o refarirse o otras solicitudes o documantos ralacionados donde aparezcs
ta) informacién. CIRCUNDE LA RESPUESTA
§. {a) Describa el propdsito para el eun] serd usado sl material radiactive incluyendo las condiciones espacfficas o las
enfermedades & ser diagnosticadas o tratadas {Use la pdgina 2 si es necesario):

ST NO

b 4
(b} Porma qufmica administreda:
(o) Describa los proscedimisntos que serdn seguidos pera redveir al minimo los psligras del material rediactive durants su
- mane jo, almacanamiznto desuche.
(d) Descripeidn y diagrames de artefactos especisles s ser usados en la aplicacidn de materlal
radiattive a seras humanos estdn:
(1) Inclufdos (referencis e la literaturs es suficiemta)} CIRCUNDE LA RESPUESTA 44 $14]
(2) Archivades en la Comisién
. Ropiarase & la Soliaitud Mem. o CIRCUNDE LA RESPUESTA sI ¥
5. Itinererio Propuesto de Dosificacidn
(a) En miliaaries para materisl rediactive administrade internamente otro que "fuentes fijaa", y en roentgens ¢ rads segdn
aplique a irradiaciones internas o externas de “fuentss fijas" (sunilla.s de oro, agujas ds sobalto, ctc.}. Detalle
separadamente pare cads condicidn o enfermedad {use 1a pdgina 2 si es necesario).
(b) Se incluye Propussta de Investigacién Experimental Sobre Usos Mievos Poce Comunss en Humanos. (Diche
- adjunto debe incluir un bosquejo da las condiciones a evaluarse, incluyendo data de estudloes son
animales y/o un resumen de la referencia a 1a literatura, si alguna, mimerc y tipo de pacientes sI HO
(i.e. grupo ds edad, moribundo, atc.) CIRCUNDE LA RESPUESTA
§. Si el material redlactivo no se obtendrd en forws pracalibreda para edninistraoidn oral o en forma precalibreds y esterte
. lizada pars administracién parenteral, describa los procedimientos da ldantificacidn, procesamients ¥ estandardizacidn.
7. E1 uso propuesto del material radisctivo ha sido o serf aprobada por el Comité Mfdico l ST l No
de Isftopos CIRCUNDE 1A RESPUESTA
FACILIDADES DE HOSPITAL PARA USQO EN PRACTICA INDIVIDUAL UNICAMENTE
8. (a) E1 solicitante ha hecho arregles con un hospital para admitir pacientes radiactives cuando sea sz MO
aconse Jable. CIRCUNDE LA RESPUESTA
(b) Se incluys une copis de las instruccionss que han de suministrarse al hospital co? relacién & las
precauciones de seguridad radiclégica a tencrse y & la instmmentaoidn de radiacién dis anible ST NG
CIRCUNDE RESPUESTA
VEASE AL DORSC
4



Estado Libre Ascoiado de Puertc Rico

Forme. CCR -130(a)
(8/71) Departaments de Salud, San Juan, P.R. 00308
COMISION PARA EL CONTROL DE L& RADIACION
P
: dgina 2 SCLICITUD DE LICENCIA PARA MATERTAL RADIACTIVO

Suplemento A-Uso en Humanos

Esta pdgina puede ser usads para suministrar informecidn adicicnel. Indique los items espscfficos a los qus se hace referencia.

l

Ves Pégina 3
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