
July 31, 2001 
Mr. Douglas M. Collins 
Director 
Division of Nuclear Materials Safety 
U.S. Nuclear Regulatory Commission 
Region II 
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, PR 00969
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P0 BOX 70184 0 SAN JUAN 0 PUERTO RICO 00936-8184 0 TEL. (787) 274-7796 A 

ESTADO UBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO ______ 

Departamento de Salud 0. D 

SECRETARIA AUXILIAR SALUD AMBIENTAL ____ 

DMSION DE SALUD RADIOLOGICA Do aid.., a tu vcida

29 de junio de 2001 

Solicitantes 
Licencia Material Radioactivo 

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.  

be requerir informacidn adicional favor comunicarse con nuestra oficina al 274-7815 / 

7816.

Anejo



"" DEPARTAMENTO DE SALUD 

_____TAM OR SECRETARIA AUXILIAR PARA SALUD AMBIENTAL 
SALUD DIVISION DE SALUD RADIOLOGICA A 

Dondo Salud... o tu VIdo.  

PARA PROCESAR SU SOLICITUD ES NECESARIO QUE INCLUYA: 

* Evidencia de uso de dosimetro para el personal ocupacionalmente expuesto a la 
radiaci6n.  

+ Copia de la licencia otorgada por el Tribunal Examinador de M6dicos.  

* Copias de la licencia de narc6ticos.  
* Croquis de la facilidad especificando el lugar donde est. el material.  

+ Forma fisica o quimica y cantidad m~xima de material que pueda poseer en 

cualquier momento.  
* Uso quimico de cada radiois6topo.  
* Evidencia de que poseen instrumentos de medici6n.  

* 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, disposici6n de basura radiactiva.  
* Identifique los nombres del personal que tabajar6 con el material y sus 

responsabilidades.



Forma CCR-130 

(8/71)
Estado Libre Asociado de Puerto Rico 

Departamento de Salud, San Juan, P.R. 00908 
COMISION PARA EL CONTROL DE LA RADIACION

SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RADIACTIVO

INSTRUCCIONES: Si esta es una solicitud inicial, Ilene los items 1 al 16. Si la solicitud es para renovaci 6 n de licencia, 

Ilene solamente los items 1 al 7 e indique la informaci6n nueva o cambios en el programa como es requerido en los items 8 

al 15. Si es necesario use hojas adicionales. Se debera, lienar el item 16 en todas las solicitudes. Envie tres copias a: Comisi6n 

para el Control de la Radiaci6n en Puerto Rico, Departamento de Salud, PO BOX 70184 San Juan, Puerto Rico 00936. Al 

ser aprobada esta solicitud, el solicitante recibir& una Licencia para Material Radiactivo emitida de acuerdo y sujeta al 

Reglamento para el Control de la Radiaci6n en Puerto Rico.  
1.(a) NOMBRE Y DIRECCION DEL SOLICITANTE (B) DIRECCION(ES) DONDE SE USARA UL MATERIAL RADIACTIVO (gi e 

(Instituci6n, firma hospital, persona,etc.) diferente al 1(a).) 

2. DEPARTAMENTO A USAR MATERIAL RADIACTIVO 3. NUMERO DE IDENTIFICACION DE LICENCIA(S). (Si dsta es una solicitud 
de renovaci6n de licencla, indiquelo y dd el numero) 

4. USUARIOS(S) INDIVIDUAL(ES) (Nombre V tftulo de los 5. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA (Nombre la persona 

individuos que usar;n o que directamente supervisardn el uso designada como oficial de protecci6n radil6gica. Si es otra persona 

de material radiactivo. Indique su entrenemiento y experiencia que el usuarlo, incluya su entrenamiento y experlencia en los items 8 y 
en los irems 8 y 9) 9) 

6. (a). MATERIAL RADIACTIVO (b) FORMA QUIMICA 0 FISICA Y NUMERO MAXIMO DE MILICURIES DE CADA FORMA QUIMICA Yib 

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

uno) adem~s el manufacterero, ndmero de modelo, ndmero de fuente y actividad mixima 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 

debarJ completar el suplemento A en lugar de este item. Si el material radiactivo estJ en la forma de una fuente sellada, incluya la marca y 
ndmero de modelo del envase ylo artefacto de almacenaje en el cual esta fuente serJ almacenada y/o usada).

(Continua al dorso)



Pigina 2
ýORMA CCR-130

ENTRENAMIENTO Y EXPERIENCIA DE CADA INDIVIDUO MENCIONADO EN EL IITEM 4 

S. TWO DE ENTRE NAMIENTO LUGAR DE E TRENAMIENTO DURACION EN EL TRASAJO CURSO FORMAL 
(Circunde la respuesta) (Circunde la respuesta) 

a. Principios; y normas cle protecc16n 
NO Sf No 

contra la radlacl6n 
b. Estandarizaci6n de medidas de 
radiactividad y tdcnica e Sf No Sf No 

instrumentos cle reconocimiento 
c. mat6maticas Y calculaclones 
bisicas a] uso V medida de Sf No Sf No 

radiactividad 
--d, -Efecto biol6gIcO Cale 1 radjacl6n L Sf No Sf No 

j.-j-X-PýERIENCIACON RADIACION unam e uso de ra lois6topos o experiencia equivalente) 

ISOTOPO CANTIDAD RADIACION LUGAR DONDE OBTUVO LA EXPERIENCIA DURACION TIPO DE USO 

MAXIMA DATECTADA 

10, 1NSTRUMENTOS DE VffiýC-IONDE lb'ýXIIIACIIOK (Use hojas adicionales si es mecesarlo) 

TIPO DE INSTRUMENTO NUMERO RADIACION ESCALA E ESPEESOR DE LA USO (Monitor, 

ancluVa marca y modelo cle DISPONIBLE DETECTADA SENSIBILIDAD(MR,:/HR) VEENTANA reconocimiento, medida) 

cada uno) 
(nMg/CM2) 

11. MffODO, -FRECUENCIA Y STA--DARDS USA06-S EN LA - CALIBRAC UMENTOS ME CIONADOS ARRIBA.  

-1-2-.-P-RO-CEDIMIENTOS -USADOS Eý Flýil S DOSIMETRI Cie J1011JkLISIS BROJIL1016i--- ýc -Ifj q u e - el 

mitodo de procesamiento y callbracl6n o nombre del suplidor) 

13. ClUdikCiES 110''EQ: Fin. Describa iFsfaciridades cie':7: oratorio yequ;lp pui coritiol remo o, envases de almacenaje, 

blindaje, campanas de extracl6n de gases, etc. jSe iZu"ye un croquis explicativo, de la facilidad? (Circunde la respuesta) 

Sf-w No 

14.PROGRAMA E PROTECCION CON rRA LA is -51113a ef programa P i :Clib I . cc n1tra a a dia.1- 0 -i i. medidas de 

control. Si la solicitud cubre fuentes selladas, someta procedimientos de prueba cle escape v donde aplique, el nombre, entrenerniento v 

dxperiencia de la persona que realiza las pruebas y los; arreglos para llevar a cabo la lnspecc]6n de reconocimiento Iniclal, servicio, 

mantenimlento y repairact6n cle la fuente.  
BSIUL I El''ClICilDS, 

'15. DESEC I .clo comercial paFa d li5 aii 56ýmpahfa. De 
.Hu DE DESPERDICIOS. 

Si Se usa un serv 

otra forma, someta una descripci6n detallada de losm.6todos que serdn usados par-- desechar los desperdiclos radlactivos y estimados 

de los tipos: v. cantidades de actividad envueltas.  
sfeileiii R & ser I erjado por a 51:,11l;ltante) 

16. El -solicitante V Wilquiell 113,111'Cla 11111 11, 01 -Sfe -certiflc3ft ejýk jjallýjbjie diifi`16, leltan e menclonadai en el litern 11, 6-e-rtifican 

que toda la Informacidn suministrada en esta sollcitud, incluVendo cualquier suplemento adicional, es; verfd1ca y correcta de 

acuerdo a nuestra mejor opini6n V conIcImlento.  

30111cmante menclonado in- el -item I 

Fecha Por:__ 

TITUIC Gel wralulal Ce IffCador



Esta pýgina deberd sor llonada por el preceptor del m4dico 90110itante- Si 80 R908sar'o 'as do olaxaoiones do mde de un 

pro.-Optor, istas deberifn haeersa separadamente- La hoja Eruplement&ria puedo usarse psra comentALri0s

NOMBRE Y DIRECCION DEL MKDIC0 SOLICITANTE

Forma CCR-1.30(a) 

(8/71) 

Pggina 3

Estado Libre Asociado do Puerto Rico 

Departamento de Salud, San Juan, P.R. 00908 

COMISION PARA EL CONTROL DE LA RADIACION 

SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RADTACTIVO 

sUPLEMENTO A- DECLLRACION DEL PRECEPTOR

lo. KKPERMCIA Y ENTRENAMIERrO CLINICO DEL MZDICO MENCIONA-DO EN F-L r= 9 AIMERIOR 

(A) (B) 
(D) 

WmjVdde. Casos 00bbser7vados IUI=. do Casos que Envuelven 
ISOTOPO CONDICIONES DIAGNOSTICADAS 0 TRATADAS ea Cleve -b aa 

(Vas, Clave 1 abajo) pqktio 1g.voo 
v ea 6r-o i62n2 

1-125 Diagndstico do funci6n tiroidal 

0 Estudios do diluci6n 
1-131 FStUdiDs de excreoiones 

Local acidn de tumores corebrales 

Estudios gamagr&ficos 

tamiento de hipertiraidismo 

Tratamiento do candiciones cardlacas 

Tratamiento de odneer de la tiroides 

P-32 Tratamiento do policitemia 

Soluble Tratamiento do leueemia.  

Tratamiento de metastasis 6seas 

LDcalizacidn de tumor-, 

Tratamiento intracavitario 

Tratamiento intersticial.  

AU-198 TratamLento intracavitario 

Tratamiento intersticial 

Estudios gamagrdfloos

Cr-51 Determinaciones de s gre 

Estudios gamagraiCOS 

Co-57 0 f 

Co-58 0 Diagn6stiao de anemia perniciosa 

co-6o 

Cc-60 o _-Tratemiento intersticial 

Ir-192 Tratamiento intracavitario 

c.-6o o Tratamiento do telatere-pia 
Cs-137 

Sr-90 Tratamiento do enformedad superficial del oJo 

Ra-226 

Rn-222 

Otros 
Isotopos 
(Use psgina 4) 

Clave para. Columnas (C) y (D) 
1. La. obsez-vaci&n debe consistir del uso de la t6cnica de administrar radiois6topos y discusi& con el preceptor do los his

toriales del caso para, establecer los procedimientos mds apropiados do diagndstico y1o torapedticas, limitaciones, contra

indicaciones, etc.  
2. Participaoi6n personal debe consistir do (&) examenbajo supervisidnde paoientes para. dateritinar el diagrx6stico y/o tra

tamiento adecusdo con radioisdtopos y recomendaciones sobre 
las dosis a prescribirse; (b) oolaboraeiSn an la. oalibrari6n 

de dosis y la administracien de dichas dosis al paciente, incluyendo c4loulos do dosis do radiacidn, medidaA relaoionadasp 

y trazado de date.; y (c) perfodo adecuado de entronamiento que habilite al m4dico an el manejo do paelentes radiaotivos y 

continuar con el Daciento a trav4s del diagn6stico y/o el curso del tratamiento.  

11. FECHAS Y NUMERO TOTAL DE HOW DE ENTRE=41ENTO CLINICO CON 
RADIOISOTOPOS 

12. EL ENTRENAMJ:ENTO Y ZKPERIENCIA MENCIONADOS ARRIBA SE OBTUVO BAJO LA SUPERVISION DE

EN r: 
ivo _rma _dalPrlý,ERRRAt.  

ero de cenciz FYBL'Materlal Radiact .. t.7

ýýV ase .1 Dorso



ves, p4gine. 3

Egtodo Libre Asoclado do Puerto RICO 

Deport&mento do S&Iudl San Juanj P-R- 009M 
COMISION PARA EL CON7RUL DE Lk 

RADTACION 

SOLNrM DE LICENCIA PARA KkTEPIAL RLDrACTIVO 
Suplemento A-Uso an Humanos

Forma CCR -230(a) 
(8/71) 

Pggina 2

igina puado oar usada pail& SUMInistrw lnfOrm&0'6n aao'ona" 3:ndique los 1. . eapeofficos & los quo se haos reforencia.



Forma CCR -13C(a) 
Estadu Libre Asuciado do Puerto Rico 

(8/71) rýepýrtamonto do Salud, San Ju&np P.R- 00908 
COMISIONT PARA EL CONTROL DE LA RADIACION 

Pd.gina i SOLICITUD DE LICENCIA PARA MATERIAL RLDIACTIVO 

Suplemento A-JJso an Humanos 

Sj al matsria.ý radiactivo as para, uso an humanos (apljoacSn interne del material radiactivo ogadiaoi6n amitids, par date a 

sere$ hum&nos), complete este suplumento 
y adjdntelo a jý solicitud de lieencia. para material die-etivo.  

-- 17-Ta-7 -Nombre del Mddico Usuario b Nombre Y Direocidn del Soliritanto (si diforente do I ka)-) 

2. El m6dico usuario Indicado &rriba estd dobidamento autorizado & reeetar y admiriistmr droges, 

an al Eatedo Libre Asociado de Puart o Rico. CIRGUNDE LA6 RESPUESTA S, uO 

3- So someto an apoyo do asta solicitud, wia declaraci n del m4dico .=ario-sabre su experiencie, elAdca 

con radiois6topos (Aina. 3 do oste suplemento). S1 la, contestacidn as 110, use la, Pf-Jn& 2 do aste SI NO 

suplamento para explicar o referirso a otras solicitudes, o documantos relacionados donde aparozoa, 

tal informaci6n. 
C ST.  

4. (a) Describe. el prop6sito pore, el cual s" usado ,fl material radia-ctivo incluyeadc, las condiciones, espec:fficas o las 

anfemodades a sor diagnosticadas o tratadas (Use le. p4gins, 2 si as neassario): 

(b) Forma qufmica administrada: 

(a) Describe. las pro"dimientos que sardn saguidos pace re&-,cir al m1nimo los poligras del material radlaotivo duranto ou 

ma.nsjoý almaconami-anto j desacho.  

(d) Desoripcidn y diagramas do artafactoo especiales a ser usados an 3A aplioaciifn do material 

radia.btiva a sores humanos estdn: 

(1) Inclufdos (rarereneim a la literature, as sufioients) GIWNDE LJL RESPUESTA S1 M 

(2) Archivedos an 3A Comis:Vn 
Cn=NDE LA, RESPUESTA Sz NO 

Refierass a, la Soliaitud N.U.

5- Itinamrio Propuesto do Dosificaoidn 

(a.) En milicaaes pars. materia.1 redieotivo administrado, intornamento otro que "fuentes fijas"s y an roentgens a rads segdA 

splique a irrLdiaeiones internas o sacternas do "fuentes fijas" (semillas do are, wjas do aabaltol *to.). I)stailo 

sepe.radamente pere, cads. condici6n o enformaded. (use Is. pQin& 2 si as necosaria).  

(b) So inoluye Propuesta de Investigatidn Fxperimental Sobre Uses Rievas Poao Comun L as an H=ano3- (Dioho 

adjunto dabs incluir un bosquejo do 1" condioiones a ovaluarse, incluyando, data do astudloo eon .1 

animales y1o un resumen do la referanola, a la literetum, si algumap ralmera y tipo do PaGiontes S1 NO 

(i.e. g Lpo do adadt moribundo, etc.) CIRCUNDE..LA6 RESPUESTAýEs 

6. S1 el material re.diaotivo no so obtandrd on forma prees.11bred% pw-a administraoidn oral o on forms pr6GLlibmd& y esteri

lizade. par-a. admInistraWn paranteml, describe. los procedimientos do idantifieaoidhý prooosamianto y ostand&rdiz&o1en.  

7- El use propuesto del material radiactIvo ha sido o W4 aproba-do par el ODmitt Mftieo ' 51 no 

do Is6top 
CIROUNDE L& RESPUESTA 

PACXLIDADES DE HOSPITAL PARA USO EN ?RACTICA IND )UAL UNNAMENTE 

8. (a) El soliaýýante ha. hacho arreglos, eon un hospital para admitir paciontes radiaotivas ouando 31 NO 

aconseJable. 
CIRCUNDE LA RES-PUFSTA 

N So ineluys una, copia, do las instrueciones que han de suministrarse al hospital co2 relaoidn a les 

procauoiones de sagurid" rodiol4gica a tenorse y a la instrumentaoidn 
do radiaci n disponible SI NO 

CIRCUNDE LA RESPUESTA 

VEASE AL DORSO



Forma, OCR -130(a) 
(8/71) 

P~g~na. 2

Estado Libre Asooiado de Puerto Rico 
Depertamenito do Salud, San Juan, P.R. 009308 
COMISION PARA EL CONTROL DE LIL RADIACION 

SCLICIThO DE LICENGIA PARA MATERIL RA.DIACTIV0 
SupJlemento A-Uso en Humaos

FEsta pdgina puedeo ar usada. para. suministrar informaoi~si adicoional. Indique los items espeolficos a los quo so base referenoja.

VTas Pdgina 3
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