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Oggetto: Rilascio parere regionale ai sensi deillart. 28 comma 1 del D Lgs. n. 230/95
sue successive modificazioni & dellar. 10 della legge regionale 28/12/2004 n 21,
Installazione ed impiego Ciclotrone 18 MeV presso i locali siti in Localita i

J it Ardea (Rcma}m&alil{plear Specialists Associated srl Roma.
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LA GIUNTA REGIONALE

Su proposta dellAssessore alla Sanita:

VISTA la legge statutaria 11 novembre 2004, n.1 “Nuovo Statufo della Regione Lazio™
VISTA la L.R. 18 febbraio 2002, n. 6 “Disciplina del sistema organizzativo delfa Giunta e
def Consiglio e disposizioni relative alla dingenza ed al personale regionale” e successive
rmodificazioni; '

VISTO il Regolamenio Regionale § settembre 2002, n. 1, concernente l'organizzazione
degli Uffici e dei Servizi delta Giunta regionale;

VISTA la deliberazione della Giunta Regicnale dell'11/10/2005, n. 851, concemnente il
conferimento dellincarico di Diretiore della Direzione Regionale Tutela della Salute e
Sistema Sanitaric Regionale;

VISTO Il decreto legislative 30 dicernbre 1952, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni, concernente il rordino della disciplina in materia sanitaria a norma dell'art. 1
della legge 23 otiobre 1992, n. 421,

VISTO it D.Lgs. 17 marzo 1885, n. 230 "Aftuazione delle direttive 86/618 Euratom, 90/641
Euratom, 9213 Euratom e 96/29 Euratom in malerfa oi radiazioni fonizzant!” ed in
particolare I'art.28, ai sensi del quale il nulla osta preventivo all'installazione del ciclotrone
per la produzione del radiofarmaco necessaric al funzionhamento del macchinario PET,
denominato di categoria A" viene rilasciato dal Ministerc dell'industria, del commercio e
dell'artigianato, di concerto con i Ministeri delfAmbiente, dell'Interno, del Lavoro e della
Previdenza Sociale e della Salute, sentite, tra laltro, le Regioni territorialmente
competent;

VISTA |a legge regionale 3 marze 2003, n.4 e successive modificazicni ed integrazioni,
recante “Norme in matena di auforizzazione affa realizzazione df strutfure e alf'esercizio df
attivita sanitarie e socic — sanffarie, di accredifamento istituzionale e df accordf
conlrattuali’,

VISTA la legge regionale 28 dicembre 2004, n. 21, concernente:"Disposizioni in materia di
protezione dafle radiazioni jonizzant” ed in particotare 'art.10, ai sensi del guale fa Giunta
Regionale provvede all'espressione, del parere previsto dall'articolo 28, comma 1, del
D Lgs n.230{1995 e successive modificazioni, ai fini del rilascio, da parte dellorgano
statale competents, del nullaosta preventivo all'impiego di radiazioni ionizzanti, classificato
di categoria A, con apposita deliberazione adottata avvaiendosi del supporio tecnico

- scientifico della Commissione regionale per la radicprofezicne.

VISTA la deliberazione n. 127 del 14 febbraio 2005 “Piano  installazione impianti  di
Tomografia ed emissione di Positront (PETY' con fa quale si & provveduto ad individuare le
sedi idonee, sia dal punto di vista strutiurale che tecnologice ed organizzativo, per le
aftivita di radiodiagnostica non invasiva e terapie con radiofarmaci, specificando
espressamente le strutture ospedaliere dotate di U.0O. di Medicina Nucleare
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VISTO il Decreto 19 novembre 2003 del Ministero della Salute “Aftivita di preparazione
del radiofarmaco”, in cui & previsto, tra l'altro, che |a preparaziong del radiofarmaco venga
“affsttuata prassa i cenint di medicina nucleare delfle sirutture sanitarie pubbliche e private
accreditate che risulfano dotati di tomografo PET, di ciclotrone con annesso ambiente
adibito alfaflestimento di preperazioni radiofarmaceutiche, di servizio di farmacia e di
_personale in possessc dei titoli di specializzazione nel rispetto defle vigentt disposizioni

normative in materia®, .
VISTA la propria deliberazione n. 631 dell14/07/05 di recepimento del suindicato decreto
del Ministerc della Salute 19 novembre 2003

VISTA Tistanza - tesa ad ottenere il nulla osta ﬂl’impiago di cat. A per un ciclotrone da 18

MeV installato presso i locali siti in localita CAFSRY 'Comune di Ardea {Roma) - presentata

in data 22.08.05 dalla Societa Nuclear Specialists Associated srl con sede in Via A De
Stefani, 50 Roma, al Ministero delle Attivitd produttive e fra gli altri anche alfa Regione, ai

sensi dell'art. 28 del D. Igs n. 230/95;

VISTO altresi che, ai sensi del succitato art. 28, in ordine allistanza, la Regione &
chiamata ad esprimere il proprio parere da frasmettere al Ministero dell'Attivita Produtlive,

al fine dei rilascio del nulla osta;

VISTO l'art. 10 della legge regionale 28/12/2004, n. 21,

TENUTO CONTO del parere tecnico espresso favorevolmente dalla Commissions
regionale per la radioprotezione, nella seduta del 14 marzo 20086, sulla realizzazicne del
progetto di ciclotrone per la produzione del radicfarmaca,

PRESC ATTO che la Societa richiedente, per la produzione de! radiofamaco, intende
sequire la linea officinale prevista dafla legislazione nazionale, fermo restando guanio
stabilito nelle suindicate Deliberazioni defla Giunta Regionale n. 127/2005 e n. 631/2005;

Adl'unanimita,

DEL'BERA

per i motivi espressi in narrativa e che si ritengono integralmente richiamatli

o di esprimere, ai sensi del’art, 28, comma 1 del D. Lgs. n. 230/95 e successive
modifiche, ed in aituazione delfart. 10 della legge regionale 28/12/2004, n. 21, parere
favorevole ai fini del rilascio, da parte dellorgano statale competente, del nuila osta
preventive allimpigge di uri:¢iclotrone da 18 MeV |, di “categoria A" per la PL%‘E‘:HZ“?”EW
del radiofarmace in via officinale, installato presso i locali siti in Localitaeaﬁengdel _
Comune di Ardeés {Roma).come indicato dalla Societd Nuclear Specialists Associated |
sl con sede in Via Alessandro De Stefani, 80 Roma, fermo restando guanto stabilito
nelle deliberazioni regicnalin, 127/05 e n. 631/032. :
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