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Oggetto: Rilascio parere regionale ai sensi deil’art. 28 comma 1 dal [.Lgs. n.
230/85 e sue successive modificazioni e deflart. 10 delia legae regionale
28/12/2004 n. 21, alla Societd CICLOPET s.r.L per lnstallazione e l'impiego
di un Ciclotrone 9.6 MeV presso i locali siti in Roma, Via Gastone Maresca,
38 e 38/a

LA GIUNTA REGIONALE

Su proposta dell' Assessore alla Sanita;
VISTA la legge statutaria 11 novembre 2004 n.1 “Nuovo Stafuto della Regione Lazio™
VISTA la LR 18 febbraio 2002, n. § “Disciplina def sistema organizzativo defla Giunta &
del Consigiio e disposizioni relative alfa dirigenza ed af personale regionale” e succassive
modificazioni;

VISTO it Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1, concarnente l'organizzazione
degli Uffici e dei Servizi delta Giunta regionale;

MISTO il decrete legislativo 30 dicembre 1892, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni, concernente il riording della disciplina in materia sanitaria a norma dell'art. 1
della legge 23 ottobre 1992, n. 421;

VISTO il D.Lgs. 17 marzo 1985, n. 230 "Affuazione delie direftive 86/618 Euratom, $0/641
Euratorn, 9213 Eurafom e 96/29 Euratom in maferia di radiazioni ionizzanti”™ ed in
particolare l'art. 28, ai sensi del quale i nulla osta preventivo ail'installazione del ciclotrone
per la produzione del radiofarmaco necessario al funzionamento del macchinaric PET,
denominato di categoria “A”, viene rilasciate dal Ministero dellindustria, del commercio e
dell'artigianato, di concerto con i Ministert del'Ambiente, dellInterno, del Lavorg e della
Previdenza Sociale e defla Salute, sentite, tra laltro, le Regioni territorialmente
competenti;

VISTA la legge regionale 3 marzo 2003, n.4 e successive modificazioni ed integrazioni,
recante “Norme in materia di avlorizzazione alla reatizzazione di strufture e alfesercizio df
attivita sanilarie e socio — saniare, of accreditamenio istituzionale e di accordf
cantrattuafi”

VISTA la legge regionale 28 dicembre 2004, n. 21, concernente "Disposizioni i materia di
protezione dalfe radiazioni ionizzanti” ed in particolare rart.10, ai sensi del quale la Giunta
Regionale provvede all'espressione del parere previsto dallarticolo 28, comma 1, del
D.Lgs n.230/1985 & successive modificazioni, at fini del rilascio, da parte dell'organc
statale competente, del nullaosta preventive allimpiego di radiaziont ionizzanti, classificatc
di categoria A, con apposita deliberazione adoftata avvalendosi del supporto ‘tecnico
scientifico delila Commissione regionale per la radioprotezione. B

VISTA la deliberazione n. 127 del 14 febhraio 2005 “Piano  installazione implanti.  di -~

Tomeografia ed emissione di Positroni (PET)” con la quale si & provveduto ad individuare e
sedi idonee, sia dal punto di vista strutturale che tecnologico ed -organizzativo, .per le .
aftivita di radiodiagnostica non invasiva e terapie con radiofarmaci, specificando
espressamente le strutfure ospedaliere dotate di U.O. di Medicina Nucleare
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VISTO il Decrete 19 novembre 2003 del Ministero della Salute “Aftivita d preparazione
del radiofarmace”, in cui & previsto, tra l'altro, che |a preparazione del radiofarmaco venga
‘effetiuata presso i centri of medicina nucleare delle struttyre sanitarie pubbliche e private
accreditate che risutano dotati df tomografo PET, di ciclotrone CON annesso arnbiente
adibito alfallestimento o preparazioni radiofarmaceutiche, di Servizio i fannacia e oy
personale in possesso dei titol di specializzazione nel fispefto delte vigenti disposizions
normative in materia™

VISTA la propria deliberazione n. 631 del 18/07/05 di recepimento det suindicato decreto
de! Ministero della Salute 19 novembre 2003

VISTA l'istanza, tesa ad cttenere il nulla osta allimpiego di cat. A Per Ui ciclotrone da 9.5
Mev con produzione dj radioisotopi per Ia tomografia ad emissione gqi positroni (PET)
installato presso la sede operativa sita in Via Gastone Maresca, 28 e 38/A Foma,
presentata dalla Soc, Ciclopet-s.r.l in data 24.11.03 al Ministero delle Attivita produttive
€ fra gii altri Organ; competenti anche alla Regione, aj sens; dellart. 28 del D, lgs n.
230/05;

VISTO altresi che, ai sens del succitato art. 28 in ordine allstanza, la Regione &
chiamata ad esprimere |l proprio parere da trasmetiere al Ministero dell’ Attivita Produttive,
al fine del ritascio dal nulla osta;

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

PREMESSO CHE:

* in data 27.02.2006 la Commissione regicnale per la radioprotezione esaminata
listanza e la documentazione prodotta dalla Societs Ciclopet s.rl., sié espressa
came segue: "Visto il Decreto del Ministro della Salute 19 novambre 2003
concernente Pattivits di preparazione del radiofarmaco art. 1 comma 1 o il
Decreto Lgs n. 230/1995 art, 28, si chiede alla Societi di riformulare Ig
richiesta esplicitando se trattasi di:

a) instailazione di ciclotrone con produzione di F18;

b) installazione di ciclotrone con produzione di F18 ed utilizzo del tracciante
FOG, in quesfultimo caso, deve essere indicata espressamente |la
struttura sanitaria dotata di Medicina Nucleare cui si fa riferimento nella
relazione tecnica, allegata all’istanza™:

* in data 3 marzo 2008 con nota prot. n. 27199/4v.03 i Presidente della
Commissicng‘hqg caraudicato alfa Societa medesima quanto surrichiesto:

* in data 21.03.06, Con propria nota la Societd Ciclopet sl ha, tra Faitro
rappresentato che it radiofarmaco, una volta prodotto non verra utilizzato in
foco ma t(rasferito in centri oi ufilizzo del radiofarmaco 18F FDG {talf
operazioni sono sotto if controllo del Ministero dej Trasporti)”;

« indetia nota Iz Societd medesima ha ulteriormente precisato che 5f radiofarmaco
sara preparato come-prodotfo galenico officinale, ai sensi de! D. Ltgs, 29
maggio 1991, n. 178 art. 1 comma e

* in data 21.04.06; la. Gommissione regionale per (a radioprotezione, sulla base dj
quanta fatto presente dafla Societa allinterno deila succitata nota del 21/03/06, ha
©Spresso parere favorevole al rilascio del hulla osta di Cat. A per la produzione
mediante ciclotrone. di ragicisctopi per la tomegrafia ad emissione d positroni;
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PRESO ATTG che la Societs richiedente, per [a produziche dg| radiofarmaco, intenda
geguire la lineq officinale prevista dalla legislazione nazionale, fermo restando quanto
stabilito nelle suindicate Deliberazioni dells Giunta Regionale n, 127/2005 & . 631/2005:

Ail’unanimité,

DELIBERA

per i motivi espressi in Narrativa e che g rifengono fntegraimente richiamati

di esprimere, aj sensj delfart. 28, comma 1 del Decrety Legisiativo n. 230/95 & successive
modificazioni ed integrazioni, ed in attuazione delfart 19 della legge regionale 28/12/2004,
N. 21, parera favorevole ai fin; del rilascio, da barte dellorgano statafe competente, del
Nulla osta Breventivo allimpisgo di yn ciclotrone da 9 g MeV | df “categoria A" per la
Produzione del radiofarmaco in vig officinale, instaliaio PS50 ia sede operativa sitg in
Via Gastone Maresca, 38.38/A Roma e gestito dalla Societs Ciclopet s con sede legale
- in Roma Via Tibullo, 16., ferme restando quanig stabilito nelie deliberazioni regionali n,
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