“Version publica elaborada“de acuerdo a lo establecido en el articulo 30 de la
LAIP: “En caso que/ el efite obligado deba publicar documentos que en su
version original ‘econtengan informacion reservada o confidencial, debera
preparar una version,que elimine los elementos clasificados con marca que
mpidan su lectura,**haciendo constar en nota una razén que exprese la
supresion efectuada". Atendiendo ademas a lo resuelto en la Sentencia de
la Sala de lo Contencioso Administrativo con numero de referencia 21-20-
RA-SCA, de fecha 16 de noviembre de 2020. Para el caso, algunos
documentos emitidos por esta 1nstitucion contienen datos personales
relativos a nombres, numeros de Documento de Identidad, Numero de
Identificacion Tributaria (NIT), firmas y otros datos que en aplicacion del
articulo 24 letra “a” de la LAIP es informacion que debe protegerse de
difundirse pues pertenecen a su titular”.

“version publica elaborada por D.E."
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DECRETO No. 16
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

L Que, de acuerdo con el artfculo 65 de la Constitucién de la Repiiblica, la salud
de sus habitantes constituye un bien ptiblico. Siendo obligacién del Estado,
velar por su conservacién y restablecimiento. Asimismo, corresponde al
Estado determinar la polftica nacional de salud y controlar y supervisar su
aplicacidn.

II.  Que, mediante Decreto Legislativo No. 406, de fecha 7 de junio de 2022,
publicado en el Diario Oflclal No. 118, Tomo No. 435, del 23 de junio de 2022, se
emitieron reformas al Cédigo de Salud, las cuales tienen por objeto regular las
acciones de las personas naturales o jurldicas, Instltuclones publlcas y
auténomas, que se dediquen a las actividades o prdcticas que se realicen o
relacionen con radiaciones ionizantes.

II. Que es imperante, emitir un marco jurfdico eficaz que contenga las medidas
necesarlas tendientes a la planificacién, regulacién y vigilancia de todas las
actlvidades que se realicen o se relacionen con fuentes de radiaciones
lonizantes, encaminadas a la proteccidn del paciente, trabajadores
ocupacionalmente expuestos y ptiblico en general contra los riesgos que
resulten de dichas radiaciones.

IV. Que, con el objeto de facilitar la aplicacién e implementacldn del Cédigo de
Salud, respecto a las radiaciones ionizantes, es necesarlo dictar disposiciones
reglamentarlas pertinentes que desarrollen los requisitos reguladores
aplicables en materia de proteccién radiolégica y seguridad ffsica.

PORTANTO,
en uso de sus facultades constitucionales,

DECRETA el siguiente:



REGLAMENTO ESPECIAL
DE PROTECCION RADIOLOGICA Y SEGURIDAD FISICA

CAPITULO|
DISPOSICIONES GENERALES
OBJETO, FINALIDAD, AMBITO DE APLICACION, EXCLUSIONES

Objeto y finalidad

Art. 1.- El presente reglamento tiene por objeto desarrollar las disposiciones del Cédigo
de Salud, en lo relativo al uso, operacién, posesién de las fuentes y equipos
generadores de radlaciones ionizantes, Importacidn, exportacién, venta, compra,
produccién, ensamblaje, construccién, cierre, modificacién, comerclallzacldn,
transporte, almacenamiento, mantenimiento, serviclos técnicos, transferencia a
cualquier tltulo, entre otros; asl como establecer los requisltos para la proteccién de las
personas contra la exposicién de la radlacién lonizante, la seguridad de las fuentes de
radiacién, la seguridad de la gestién de los desechos radiactivos y la proteccién del
medio ambiente, e impedir el acceso no autorizado a fuentes radlactivas, a fin de
reducir la probabllidad de exposicién accidental.

Ambito de Aplicacién

Art. 2.- El presente reglamento se aplica para la proteccién radioldgica y seguridad
ffsica, y el control de las siguientes actividades realizadas por personas naturales o
Jurfdicas, instituciones publicas y auténomas:

a) Radlacién ionlzante, que Incluye los rayos gamma, rayos X, partlculas alfa, beta,
neutrones, protones y los lones pesados;

b) Exposiciones a la radlacién ionlzante que sean susceptibles de control, ya sean
planificadas, de emergencia o existentes.

As{ mismo, se aplica a las tres categorfas de exposicién a la radiacién ionizante: la
exposicién ocupaclonal, la exposicién del publico y la exposicién médica.

Exclusiones
Art. 3.- Se excluyen de la aplicacién del presente reglamento:

a) La exposlcién debida al Potasio 40 (4°K) presente en el organismo humano, a la
radlacién césmica en la superficle terrestre y la concentraciédn no modificada de los
radlonucleidos presentes en la mayor parte de las materias primas;

b) La exposlcién contra los efectos noclvos de la radlacién no ionlzante;
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c) Otra exposicién que determine la Autorldad Reguladora, tomando como criterfo
técnico que su magnitud o probabllidad no es susceptible de control aplicando los
requisltos prescritos en este reglamento.

CAP[TULO NI
TERMINOLOGIA
Terminologla
Art. 4.- Para los efectos de Interpretacién, aplicacldn y cumpllmlento del presente
reglamento, se establecen las definiclones sigulentes:

1. Actlvidad: Magnitud A correspondiente a una cantidad de un radlonticlido en un

estado determinado de energfa, en un tiempo dado, definida por la expresidn:

dN
Al = =

SlendodN el valor esperado del nimero de transformaclones nucleares
espontdneas a partlr de ese estado determinado de energfa, en el Intervalo de

tlempo dt.

2. Actividades con radiacién lonizante: El uso, posesién, Importacién, exportaclén,
producclén, ensamblaje, comerclallzaclén, almacenamiento, transferencla a
cualquier tftulo, fabricaclién de fuentes, el transporte de materiales radlactivos, la
selecclén de un emplazamiento, construcclén, puesta en serviclo, operaclén y
clerre o clausura de Instalaciones, actlvidades de gestidn de los desechos
radlactivos y fuentes radlactivas en desuso, asf como cualquler practica o actividad
humana que genere exposicidn a la radlacién lonizante.

3. Almacenamlento a corto plazo o temporal: Almacenamiento de fuentes
radiactivas en desuso a corto plazo a espera de laimplementacién de la opclén de
gestién eleglda, tales como la devolucidn a un proveedor, reutllizacién, reciclaje o
almacenamlento a largo plazo y disposicién final.

4. Autorizaclén: Documento oficlal que emite la Autoridad Reguladora, que faculta a
su titular a realizar |la préctica o actividad en ella especificada, por el perfodo de
vigencla que se establece en cada caso y que puede revestir la modalidad de
licencla de construccidn, licencia de clerre, licencla de operacién tipo 1, licencla de
operacién tipo 2, permisos o reglstros, segtin corresponda.

5. Contaminaclén: Presencla de sustanclas radlactivas sobre una superficie o dentro
de sdlidos, lfquidos o gases, incluido el cuerpo humano, en cantidades superlores a
0.4 Bg/cm? en el caso de emisores Beta y Gamma o emisores Alfa de baja toxicidad,
0 a 0.04 Bg/cm? en el caso de todos los otros emisores Alfa, donde tal presencla no




6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

es nl Intencionada ni deseable, o proceso que provoca la presencia de sustancias
radiactivas en dichos lugares.
Cultura de la segurldad: Conjunto de caracterfsticas y actitudes de las
organizaciones y personas que establece, como prioridad absoluta, que los
aspectos relativos a la proteccién y Ia seguridad reciban la atencién que merecen
por suimportancia.
Defensa en profundidad: La aplicacidn de mds de una medida de proteccién para
un objetivo de seguridad, de forma que dicho objetivo se alcance, aunque alguna
de las medidas de protecclén falle.
Descarga: Emisién planificada y controlada de material radiactivo, normalmente
gas o liquido, al medio ambiente.
Descontaminaclén: Eliminacién total o parcial de la contaminacién mediante la
aplicacién deliberada de un proceso flsico, quimico o biolégico.
Desechos radlactlvos: Materfales que contienen o estdn contaminados por
radiontclidos en concentraciones o actividades superiores a los niveles de
dispensa, y para las que no se prevé ningtin uso.
Detrimento: Dafio total que a la larga sufrird un grupo de personas sometidas a
exposicidn a la radiacién de una fuente.
DiIspensa (clearence): Liberar o eliminar por la autoridad reguladora de todo
control reglamentario posterior a materiales u objetos radiactivos utilizados en
practicas autorizadas.
Disposlclén fInal: Colocacién de desecho radiactivo en una instalacién apropiada
sin intencidn de recuperarlos.
Dosls: Medida de la energla depositada por la radiacion en un blanco
predeterminado.
Dosls absorblda: Magnitud dosimétrica fundamental D, definida por la expresién:
dg

~dm
En la que dées la energfa media Impartida por |a radlacién lonizante a la materia en
un elemento de volumen ydM es la masa de la materia existente en el elemento
de volumen.

Dosls efectlva: Magnitud E , definida por la sumatorla de todas las dosis
equivalentes en tejido, multiplicada cada una por el factor de ponderacién de tejido
correspondiente:

£ = ZWT -Hy
T

Dondefzes la dosis equivalente recibida por el telido T y wr el factor de

ponderacién de tejido correspondiente al tejido T . De la definicién de dosis
equivalente se desprende que:
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B = zwr ‘Z“'R ‘Dr.R

vy i
DondeW:s es el factor de ponderacién de la radlacién para la radiacién ® y Dz es

la dosis absorbida promedio en el érgano o tejido T .

Dosls equivalente: Magnitud #r.z definida como:

Hrp=Wg=-Dpg

Dondelr.r es la dosis absorbida debida a la radiacién de tipo R , promediada sobre
un tejido u érgano T, y Wa es el factor de ponderacién de la radiacién de tipo ® .
Cuando el campo de radiacién se compone de varios tipos de radlacién con
diferentes valores de ', la dosis equivalente es:

Hy = Z“’R'DI‘.R

R
Enfoque gradual: Proceso o método en el rigor de [as medidas de control y las

condiclones que se aplicaran es proporcional con la probabllidad y las posibles
consecuenclas y el nivel de riesgo asoclado con una pérdida de control.

Equipo radiolégico médico: Equipo utilizado en instalaciones de Irradiacién médica
para realizar procedimientos radioléglcos que dan lugar a la exposicién de una
persona. El término se aplica a generadores de radiacién como rayos X o
aceleradores lineales médicos, dispositivos que contienen fuentes selladas como
las unidades de teleterapla de cobalto 60 y dispositivos utilizados para obtener
Imagenes, tales como cdmaras gamma, Intensiflcadores de imagen, detectores de
pantalla plana o escédneres de tomografla por emisién de positrones.

Evaluacién de la seguridad: Evaluacién de todos los aspectos de una prictica que
guardan relacién con la proteccién y la seguridad.

Exclusidn: Exclusién deliberada de un determinado tipo de exposicién del amblto
de aplicacldén del control regulador porque no se considera factible su control.
Explotaclén: Todas las actlvidades que se realizan para que una Instalaclén
autorizada cumpla el propdsito para el que se construyd.

Exposicién: Estado o situacién de estar sometido a Irradiacién.

Exposlicién del priblico: Exposicién de miembros del publico a causa de fuentes en
sltuaciones de exposicién planificadas, de emergencia y existentes, excluldas
cualquier exposlcién ocupacional o exposicién médica.

Exposiclén médlIca: Exposicién de paclentes con fines de diagndstico o tratamiento
médico o dental, a personas que culdan o apoyan, y voluntarios sujetos a
exposicién como parte de un programa de Investigacién biomédica.

Experto cualificado: Persona cuya competencia en una especlalidad de! ramo,
como flsica médica, proteccién radioldgica, o garantfa de la calidad, o en cualquier
especlalidad conexa de ingenierfa o de segurldad, esté debidamente reconocida en
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virtud de certificados extendidos por drganos o socledades competentes, de
licenclas de tlpo profesional o de su experlencia y titulacidn académica.

Exposlicién ocupaclonal: Exposiclén de trabajadores en el curso de su trabajo.
Exposiclén potenclal: Exposicidn prospectiva que no se prevé que se produzca con
certeza, pero que puede ser resultado de un Incidente operacional previsto, un
accldente ocurrido en una fuente, o a un suceso tal como fallos de equipo y errores
de operacion.

Exenclén: Determinacién por parte de la autoridad reguladora que una fuente o
prdctica no neceslita estar sometida a alguno o ninguno de los requisitos del control
reglamentario sobre la base que la exposicidn, Inclulda la exposlicién potencial,
debida a la fuente o prdctica es demasiado pequefia para Justificar la aplicacién del
control reglamentario.

Fislco médico: Profesional de la salud que ha reclbido ensefianza y capacitacién
especializadas en la aplicaclén de la ffsica a la medicina.

Fuente natural: Fuente de radiacién natural, como el sol, las estrellas, las rocas y el
suelo, o cualquler otro material cuya radlactividad se debe Unicamente a los
radlonuclidos de origen natural, como los productos o residuos derivados del
tratamlento de minerales.

Fuente no sellada: Fuente radlactiva en la que el material radlactivo no estd
permanentemente sellado en una cdpsula, nl consolidado ni en forma sdlida.
Fuente de radlacién: Generador de radfacién o fuente radiactiva u otro material
radiactivo.

Fuente radlactiva: Fuente de radlacién que contiene material radiactivo y que se
utlliza como una fuente de radiacién.

Fuente sellada: Fuente radiactiva en la que el materfal radiactivo estd
permanentemente sellado en una cdpsula y en forma sdlida.

Generador de radlacién: Dispositivo capaz de generar radiacién lonizante, como
rayos X, neutrones, electrones u otras part(culas cargadas, que puede utilizarse con
fines cient(ficos, industriales o médicos.

Gestlon de desechos radlactlvos: Conjunto de actividades administrativas y
operacionales dirigidas a manipulacién, tratamiento, acondiclonamiento,
transporte, almacenamiento y disposicidn final de los desechos radiactivos.
Incorporacién: Entrada de radionticlidos en el organismo humano por inhalacién,
por ingestién o a través de la piel,

Instalaclones de uso de radlacién lonizante (o Instalaclones): Las instalaciones de
Irradiacién, las Instalaciones de gestlién de desechos radlactivos y cualquier otro
lugar donde se produzcan, procesen, utilicen, manipulen o envlen a su disposicién
final materiales radlactivos, a tal escala que sea necesarlo tener en cuenta
consideraclones relativas a la proteccidny la seguridad tecnoldgica.
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Instalacién de Irradlaclén médica: Instalacién médica en la que se realizan
procedimientos radlolégicos.

Inspecclén: Examen, observacién, medicién o prueba que se realiza para evaluar
sistemas, componentes y materiales, asf como actividades operacionales,
procedimientos técnicos y de organlzaclén.

Limlte de dosis: Valor de la dosls efectiva o de la dosis equivalente causada a la
persona trabajadora ocupacionalmente expuesto y publico en situaciones de
exposiclén planificadas que no se debe rebasar.

Materlal radlactlvo: Material que contiene dtomos inestables que emiten radiacién
lonizante en la medida que se desintegran.

Médlco prescriptor: Profesional de la salud que puede remitir a personas a un
médico que realiza procedimlentos radioldgicos para que sean sometidas a
exposicién médica con fines de dlagndstico o tratamiento.

Médlco que reallza procedimlentos radloléglcos: Profesional de la salud que ha
recibldo capacltaclén especializada en los usos médicos de las radiaciones.

Medida protectora: Medida encaminada a evitar o reduclr las dosls que podrfan
recibirse en una situacidn de exposicién de emergencia o una situaclién de
exposliclén existente.

Monltoreo radlolégico: Medicién de dosls, tasa de dosls o actividad relacionada
con la evaluacién o el control de la exposicién a la radiacién o a sustancias
radlactivas, e Interpretacién de los resultados.

Nivel de Investlgaclén: Valor de una magnitud tal como la dosis efectlva, la
Incorporacldn o la contaminacién por unidad de 4rea o de volumen, que al
alcanzarse o rebasarse requieren que se realice unaInvestigacion.

Nlvel de referencla: En una situacién de exposicidn de emergencia o existente,
nivel de dosis, riesgo o concentracién de la actividad por encima del cual no es
aproplado hacer planes para permitir que se produzcan exposiciones y por debajo
del cual se seguird aplicando el principio de optimizacién.

Nivel de referencla dlagndstico: Nivel utllizado en la Imagenologia médica para
Indicar si, en condiclones rutinarias, la dosis que recibe el paciente o la cantidad de
radiofdrmacos administrados en un procedimiento radioldgico especifico es
excepclonalmente alta o bafa para ese procedimiento.

Optimizaclén de la protecclén: Proceso por el cual se determina el nivel de
proteccién y seguridad que permite que la magnitud de las dosis Indlviduales, el
nimero de trabajadores y mlembros del ptblico, sometidos a exposicién y la
probabilidad de ocurrencla de exposiclones se mantengan en ‘el valor mds bajo
que pueda razonablemente alcanzarse, tenlendo en cuenta los factores
econémicos y soclales pertinentes, ALARA”.
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Plan de emergencla: Descripcidn de los objetivos y los conceptos basicos de las
operaciones para dar respuesta a una emergencia, asl como de la estructura, las
facultades y las responsabilidades inherentes a una respuesta sistematica,
coordinaday eficaz.

Practica: Toda actividad humana que introduce fuentes de exposicidn o vias de
exposicion adlcionales o extiende la exposicién a mas personas o modifica el
conjunto de las vlas de exposicion debidas a las fuentes existentes, de forma que
aumente la exposicion o la probabilidad de exposicién de personas o el nimero de
las personas expuestas.

Procedlmiento radiolégico: Procedimiento de Imagenologfa médica o terapéutico,
en el cual se emplea la radiacion ionizante, por ejemplo, los utilizados en la
radiologfa de diagndstico, la medicina nuclear o la radioterapia, o procedimientos
de planificacion y de Intervenciéon guiados por imagenes, emitidas por un
generador de radiacién, por un dispositivo que contiene una fuente sellada o no
sellada, o emitidas mediante un radiofarmaco administrado a un paciente.
Procedimlentos de emergencla: Conjunto de instrucciones que describen las
medidas que deberd adoptar el personal en caso de emergencia.

Producto de consumo: Dispositivo o artfculo fabricado en el que se han
incorporado radionticlidos de forma deliberada y que se puede vender o poner a
disposicion de los miembros del publico, sin vigilancia especial ni control
reglamentario después de la venta.

Protecclén radloldglca: Proteccidn de las personas y el medio ambiente contra los
efectos nocivos de la exposicién a la radiacién ionizante y los medios para
conseguir esa proteccion.

Protecclén y seguridad: Proteccidn de las personas y el medio ambiente contra los
riesgos asociados a las radiaciones, as/ como la seguridad tecnoldgica de las
instalaciones y actividades que dan lugar a esos riesgos.

Programa de proteccidn radloldgica: Instrumento de gestion de una instalacidn
orientado a la optimizacién de la proteccién radioldgica, mediante el desarrollo de
procedimientos operacionales y medidas planificadas, que proporcionen la
confianza de que se cumplen los requisitos de seguridad radiolégica durante las
practicas con radiaciones ionizantes; debe ser proporcional a los riesgos
radiolégicos de cada practica en particular o enfoque gradual.

Radlacién fonlzante: Radiacién capaz de producir pares de iones en materias
bioldgicas, que incluye los rayos gamma, rayos X, particulas alfa, beta, neutrones,
protones y los lones pesados.

Radlofdrmaco: Compuesto radiactivo utilizado para el diagndstico y tratamiento de
enfermedades.
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Responsable de protecclén radloléglica; Persona técnicamente competente en
aspectos de seguridad radioldgica en relacién con un tipo de practlca, deslgnado
por el solicitante de una autorizacién o un tltular, para supervisar la aplicacién de
los requisitos reglamentarios dentro de una Instalacién y garantizar que el trabajo
se reallce de manera segura.

Respuesta a emergenclas: Apllcaclén de medidas para mitigar las consecuencias de
una emergencla para la salud, los blenes y el medio amblente.

Restauraclén: Cualquler medida diriglda a reducir la exposicidn a la radlacién
ocaslonada por la contaminacién de superficles terrestres.

Restricclén de dosls: Valor prospectivo de dosis Individual que se utlliza en
sltuaciones de exposicién planificadas como pardmetro para la optimizacién de la
proteccldny la segurldad.

Rlesgo: Magnitud con la que se expresa un riesgo en sentido general, un pellgro o
la poslbllidad de consecuencias perjudiclales vinculadas a exposiclones reales o
potenciales.

Seguridad ffslca: Prevencién y deteccldn de actos delictivos o Intenclonales no
autorizados, robo, sabotaje, acceso no autorizado, transferencla llegal u otros
actos dolosos relaclonados con materiales radiactivos, instalaclones o actlvidades
conexas, asl como la respuesta a tales actos.

Sistema de gestlén: Conjunto de elementos Interrelaclonados e Inter actuantes,
destinado a establecer objetivos y a posiblilitar que se logren de manera eficaz y
efectiva.

Sltuaclén de exposlclén de emergencla: Una situacién de exposicién ocurrida
como resultado de un accldente, acto doloso o cualquier otro suceso Inesperado, y
que requlere la pronta adopcidn de medidas para evitar o reducir las consecuenclas
adversas.

Sltuaclén de exposiclén existente: Una sltuaclén de exposiclén que ya existe,
cuando tiene que tomarse la decisién sobre la necesidad de su control.

Situacién de exposiclén planificada: Una sltuaclén de exposlicién que surge debldo
a la utllizaclén de una fuente o unaactividad planlflcada, que tiene como resultado
una exposlclén.

Titular de autorlzacidn: Persona natural o fur(dica, publica, privada o auténoma,
autorizada por la Autoridad Reguladora y responsable ante ésta, para efectuar
précticas o construlr Instalaclones que utllicen fuentes de radlacién lonizante.
Transporte de materlal radlactlvo: Desplazamiento y traslado de materlal
radiactivo de forma rutinaria y que forma parte de la operacién normal de la
Instalacién u organizacldn, utillzando para ello diferentes modos de transporte
tales como automavll, camidn, avién, entre otros.



74. Transporte eventual de material radlactlvo: Desplazamiento y traslado de material
radiactivo de forma no rutinaria, eventual u ocasional. Esta actividad no forma
parte de la operacidn normal de la instalacién u organizacién por su minima
frecuencia.

75. Via de exposicién: Ruta por la que la radiacién o los radionticlidos pueden alcanzar
a los seres humanos y causar exposicion.

76. Volumen blanco de planificaclén: Concepto aplicado en radioterapia para planificar
el tratamiento médico tomando en consideracién el efecto de los movimientos del
paciente y tefidos por Irradiar, las variaciones de dimensiones y forma de los tefidos
y las variaciones de la geometr(a del haz, tal como en su amplitud y direccién.

77. Zona controlada: Area delimitada en la que se requieren o podrfan requerirse
medidas de proteccién y disposiclones de seguridad especlficas con el objeto de
controlar las exposiciones o prevenir la dispersién de la contaminacién en
condiciones normales de trabajo, y de impedir o limitar el alcance de las
exposiciones potenciales.

78. Zona supervisada: Area delimitada que no constituye una zona controlada, pero
dentro de la cual se mantienen bajo vigllancia las condiciones de exposicidn
ocupacional, aunque normalmente no se requieran medidas de proteccidn o
disposiciones de seguridad especificas.

CAPITULO Il
AUTORIDAD COMPETENTE

Autoridad Competente

Art. 5.- La Direccidn de Proteccidn Radioldgica del Ministerio de Salud, en lo sucesivo se
denominard “Autoridad Reguladora”, tendra a su cargo la regulacién y el control de
todas las actividades e Instalaciones que utilicen radiacién lonizante, para lo cual tendra
entre otras, las siguientes atribucionesy funciones:

a) Conceder, modificar y enmendar autorizaciones;

b) Establecer y modificar condiciones de autorizacién necesarias para las actividades e
instalaciones;

c) Emitir dictdmenes técnicos, evaluaciones, informes y opiniones relaclonadas con
radiacion lonizante;

d) Inspeccionar, supervisar y evaluar las actividades e instalaciones para verificar el
cumplimiento del Cédigo de Salud, el presente reglamento, las normas aplicables y
las condiciones y Ifmites de las autorizaciones;

e) Aplicar medidas preventivas y velar por que se adopten acciones efectivas al
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detectar situaciones de inseguridad reales o potenciales, o en caso de
Incumplimiento al Cédigo de Salud, el presente reglamento, normas aplicables o
condiciones de autorizaclones;

f) Proponer la normativa técnica que establezca 'requlsitos y lineamientos para la
proteccidn de las personas y el medio ambiente frente a los posibles efectos
adversos de la radiacién lonizante y para la proteccién radioldgica y seguridad flsica
de las fuentes radiactivas;

g) Dlligenciar los procedimientos sancionatorios respectivos, por incumplimiento al
Cédigo de Salud, el presente reglamento, la normativa correspondiente, requisitos o
[fmites y condiclones de autorizacidn;

h) Establecer y mantener inventarlos y registros de fuentes de radiacién lonizante,
relativos a la seguridad de Instalaciones y actividades, Inventarlos de desechos
radiactivos y fuentes radiactivas en desuso.

Art. 6- Para el cumplimiento de lo establecido en el Cédigo de Salud la Autoridad
Reguladora deberd contar con recursos técnicos y jurldicos necesarlos para
desempefiar sus funciones y responsabilidades en relacién con el control de las
Instalaciones y actividades con fuentes de radlaclén lonizante con un enfoque gradual,
de forma que la aplicacién de requisitos reglamentarlos sea proporclonal a los riesgos
de laradiacién.

CAP[TULO IV
RESPONSABILIDADES EN PROTECCION RADIOLOGICA Y SEGURIDAD FISICA

Responsablildad principal

Art. 7.- La responsabllidad princlpal o primarla de la proteccién y seguridad es
Indelegable y corresponde a la persona natural o jur(dica, Institucién publica y
auténoma, titular de la autorizacién. Otras personas tendrdn responsabilidades
delegadas y especlficas en relacién conla proteccién y la seguridad.

Partes principales
Art. 8.- Las principales partes responsables de la proteccidn radlolégica y la seguridad
f(sica, son los sigulentes:

a) Los tltulares de autorizacién, o la persona natural o jurfdica, Institucién ptiblica o

auténoma;
b) Los empleadores, en relacién con la exposiclén ocupacional;
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c) Los médicos que reallzan procedimientos radioldgicos, en relaclén con la exposicién
médica;

d) Las personas deslgnadas para ocuparse de situaciones de exposicion de emergencla
o sltuaciones de exposicidn exIstente.

Otras partes responsables de la proteccién y la seguridad
Art. 9.- Otras partes que tendran responsabilidades especificas en relacion con la
proteccidn y la seguridad, son los siguientes:

a) Suministradores de fuentes, proveedores de equipos, de programas informdticos y
de productos de consumo;

b) Responsables de proteccion radiolégica;

.¢) Médicos prescriptores;

d) Flsicos médicos;

¢) Licenciados, técnicos y tecnélogos;

f) Expertos cualificados;

g) Comités de ética.

Programa de protecclén

Art. 10.- Las partes principales pertinentes estableceran y ejecutaran programas de
proteccion radloldgica y seguridad flsica, segun corresponda y acorde a la situacién de
exposicion, el cual adoptard objetivos relativos a la proteccion y la seguridad, y aplicara
medidas proporcionales a los riesgos radiolégicos asoclados a la exposicidn que
aseguren el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento y la
normativa correspondiente,

EJecucién dei programa de proteccién
Art. 11.- Las partes principales pertinentes aseguraradn que, al ejecutar el programa de
proteccldn radlolégica y seguridad f(sica, segun corresponda:

a) Se hayan determinado y se faclliten debldamente las medidas y los recursos que
sean necesarlos paralograr los objetivos de protecciény seguridad;

b) El programa serevise periéddicamente para evaluar su eflcacia y su idoneidad;

c) Se determine y corrlja cualquier fallo o deficiencia en la proteccién y la
seguridad, y se adopten medidas paraimpedir que se repitan;

d) Se disponga lo necesarlo para mantener consultas con las partes interesadas;

e) Se mantengan reglistros actualizados.
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Capacltaclén y cuallficaclén

Art. 12.- Las partes principales pertinentes y otras partes con responsabilidades
especfficas en relacién con la proteccién radiolégica y la seguridad flsica, segtin
corresponda, velardn por que todo el personal que particlpa en actlvidades
relacionadas con la protecclén y la seguridad reclban ensefianza, capacitaclén y
cualfficaclén adecuadas de modo que comprendan sus responsabllldades y puedan
desempefiar sus funciones de forma competente, con criterfo y de conformidad con los
procedimientos.

Expertos cualiflcados

Art. 13.- Las partes princlpales pertinentes podrdn disponer de expertos cuallflcados y
velaran por que estos sean consultados segln sea necesarlo acerca de la observancia
adecuada del presente reglamento y normas correspondlentes, asf como hacer todo lo
pertinente y necesarfo con el fin de garantlzar la protecclién de la vida y la salud de las
personas y el medio amblente. La cuallficacién deberd inclulr un nivel de conoclmientos
académicos y de experlencla profeslonal en relacién con el nivel de rlesgo asoclado a
las prdcticas o fuentes autorizadas.

Acceso a Instalaciones

Art. 14.- Las partes principales pertinentes permitirdn el acceso de representantes de la
Autorldad Reguladora, para llevar a cabo Inspecclones en sus Instalaciones y
actividades, asf como de los registros sobre proteccidn radiolégica y segurldad fsica, y
cooperardn en la reallzacidn de las inspecclones.

CAPiTULOV
REQUISITOS DE GESTION EN PROTECCION RADIOLOGICA Y SEGURIDAD FISICA

Sistema de gestlén

Art. 15.- El titular de la autorlzaclén demostrard el compromiso con la protecclén
radioléglca y la seguridad ffsica seglin corresponda, a los mds altos niveles, para ello
debe establecer un sistema de gestién acorde con la dimensién y la naturaleza de la
actlvidad autorlzada, que garantice que:

a) Se establezcan procedimientos que identlflquen la proteccién y segurldad, como
aspecto de la mds alta prioridad;

b) Las responsabilidades de cada persona con respecto a la proteccién y segurldad
estén claramente definidas y todas estén capacitadas y cuallficadas;
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c) Se definan llneas claras de autoridad para la toma de decisiones en materia de
seguridad y proteccidn.

Aplicacién del sistema de gestion

Art. 16.- Las partes principales adoptardn acciones para que el sistema de gestién se
disefie y aplique de manera que se mejore la proteccion radioldgicay la seguridad flsica,
segun corresponda, mediante:

a) La aplicacién de los requisitos relativos a la proteccién y la seguridad conforme al
desempefio operacional y la seguridad;

b) La descripcidén de las medidas previstas y sistemdticas necesarias para ofrecer
confianza que los requisitos relativos ala proteccion y la seguridad se cumplen;

c) La garantfa que la proteccion radioldgica y la seguridad no se vean comprometidos
con otros requisitos;

d) La previsién de una evaluacidn regular del desempefio en relacién con la proteccién
y la seguridad y la aplicacién de las lecciones aprendidas a partir de la experiencia;

e) La promocién de una cultura de la seguridad en la Instalacién u organizacion;

f) Asegurar que los elementos de proteccién y seguridad del sistema de gestidn estén
en consonancia con la complejidad y los riesgos radioldgicos asociados a la préctica
o actividad.

Cultura de la segurldad
Art. 17.- Las partes responsables deben promover y mantener una cultura de seguridad,
mediante las siguientes acciones:

a) La promocién del compromiso con la proteccién radioldgica y la seguridad flsica,
segun corresponda, en todos los niveles de la organizacion;

b) La facilitacién de los medios y equipos de trabajo en la realizacién de sus tareas de
forma segura y satisfactoria;

c) La comunicacién y la participacion de trabajadores y otras personas pertinentes en
la elaboracién y aplicacién de procedimientos sobre la proteccion y la seguridad;

d) El fomento de la comunicacién abierta con respecto a la proteccidn radioldgica y
seguridad flsica dentro de la instalacién y con las partes pertinentes segtn
corresponda;

e) La disposicion de medios por los que la instalacién trate constantemente de
desarrollar y fortalecer su cultura de la seguridad.
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Confidenclalidad de la informacién

Art. 18.- El titular de la autorizacidn debe establecer en el sistema de gestidén lo
relaclonado a la informacién, en consonancia con la magnitud y la naturaleza de la
préctica o actlvidad autorlzada, que garantice la protecclén de la confldencialidad de la
Informaclén reclbida de otra parte, y que esta informacién no se proporcione
Indebidamente.

Factores humanos

Art. 19.- Las partes princlpales y otras partes con responsabllidades espec(ficas en
relacldn con la proteccién radioléglica y seguridad fisica, seglin proceda, tendran en
cuenta factores humanos y apoyardn el buen desempefio y buenas practicas para
prevenir fallos humanos y de la Instalaclén, garantizando, entre otros, que:

a) Se conslderen principlos raclonales en el disefio del equipo y la elaboraclén de
procedimlentos operativos, a fin de facilitar el funclonamiento y uso seguro, y
minimizar la poslbilidad de accidentes por errores de los operadores;

b) Se faciliten equipos, sistemas de seguridad y procedimlentos adecuados;

c) Se adopten las disposiciones necesarias para reducir la poslbllidad que un error
humano o una accién Involuntaria pudieran dar lugar a accidentes o incldentes;

d) Facllitar los medios para detectar errores humanos y corregirlos;

e) Se adopten acclones protectoras en caso de fallo de los sistemas o de las medidas
de proteccidén y seguridad.

Responsable de protecclén radioléglca

Art, 20.-El titular de la autorizacién designard un responsable de proteccién radloldgica
competente en aspectos de proteccién radloléglca relativos a una determinada
Instalacién y actlvidad, el cual supervisard la aplicacién del presente reglamento y
normativa respectiva. El responsable de proteccién radiolégica deberd cumplir lo
siguiente:

a) Estudlos superiores completos en dreas afines a la practica;
b) Curso de proteccién radioléglca;
c) Experiencia de un afio en ia préctica, en el caso de autorizaclones sujetas a licencla

tipo 1.
Responsabllidades

Art. 21.- Los responsables de proteccién radloldgica cumplirdn y desempefiardn, entre
otras, las siguientes funciones:
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a) Estar famillarizado con las operaciones realizadas en la [nstalacién, su
infraestructura organizacional y sus procedimientos de trabajo, y que éstas
cumplan con el presente reglamento y la normativa respectiva;

b) Tener comprension de los requisitos reglamentarios;

c) Ser responsable de gestionar u organizar lo relacionado a la capacitacién y
entrenamiento de los trabajadores;

d) Identificar condiciones en las que se puedan presentar exposiciones potenciales y
corregirlas;

e) Asegurar que se realicen pruebas de fuga a fuentes radlactivas, segun
corresponda;

f) Verlficar que se realice el mantenimiento y las pruebas de control de calidad de los
equipos, segun aplique;

g) Mantener actualizados los registros de proteccién radioldgica y seguridad flsica,
segun corresponda;

h) Ser el contacto de referencla dentro de una Instalacién para asuntos relativos a la
proteccidn radiolégica y la seguridad, y lievar a cabo o supervisar directamente
planes de contingencia en casos de accidentes e incidentes;

f) Actualizar los documentos técnicos reglamentarios de forma oportuna y comunicar
al tftular la fecha en que se debe Iniciar los trdmites de renovacién de la
autorizacién otorgada;

j) Estar presente en el desarrollo de las Inspecciones que practique la Autoridad
Reguladora, cuando asl se requlera.

CAP[TULO VI
SITUACIONES DE EXPOSICION PLANIFICADAS
REQUISITOS GENERALES

Practicas y fuentes de radiacidn ionizante

Art, 22.- Los requisltos relativos a situaciones de exposicidn planificadas se aplican a las
sigulentes practicas o actlvidades asociadas al empleo de fuentes de radlacién
fonizante:

a) El suministro, comercializaclén y transporte de materfales radiactivos y dispositivos
que contengan material radiactivo, comprendidas las fuentes selladas y no selladas,
y de productos de consumo;

b) La produccién, comercializacién y el suministro de dispositivos que generen
radiacién, comprendidos los aceleradores lineales, ciclotrones y equipos de
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c) El uso de radlacién o materlales radiactivos con fines médicos, Industriales,
veterinarlos, agricolas, legales; y la utlllzacidn del equipo, programas Informéticos o
dispositivos conexos cuando esa utllizaclén pudiera afectar a la exposicién a
radlacidn;

d) El uso de radlacién o materiales radlactlvos con flnes de docencla, capacitacién o
Investigacién, Incluida toda actividad relacionada que Implique exposicién a la
radlacion;

e) La extracclén y el tratamiento de materias primas que Impliquen exposicién deblda a
materiales radiactivos;

Exposiclén planlficada

Art. 23.- Los requisitos relatlvos a las situaclones de exposicién planificadas se aplican a
las fuentes adscritas a précticas, tales como instalaclones que contengan materlales
radlactivos o generadores de radlaclén, Incluldas médicas, veterinarlas, industriales,
gestidn de desechos radlactivos, procesamlento de materiales radlactivos, de
Irradiacién, y de extraccién y tratamlento de minerales que impliquen o pudieran
Implicar exposicién a la radiacién, asl[ como a cualquier exposiclén ocupacional,
exposiclén médica o exposiclén del publico.

Exencldn
Art. 24.- Las prdcticas y las fuentes podrdn quedar exentas de los requisitos del
presente reglamento, sl se demuestra que:

a) Satisfacen los criterlos de exencién o cualquler nivel de exencién establecido por el
Organismo Internaclonal de Energfa Atémica; o,

b) La dosis efectlva que se prevea recibird cualquier miembro del ptblico, sea del
orden de 10 pSv o0 menos en un afio. A fin de tener en cuenta escenarios de baja
probabllidad, podrfa utilizarse un criterio diferente, cuando la dosis efectiva que se
prevea recibird cualquier miembro del ptblico en dichos escenarios, no exceda de 1
mSv en un afio.

Dispensa

Art. 25.- Las fuentes de radiaclén, comprendidas sustanclas, materlales, desechos
radlactlvos y objetos adscritos a prdacticas autorizadas, podrdn ser dispensadas del
ulterlor cumplimlento de los requisitos relativos a la proteccidn y seguridad radlolégica
del presente reglamento, slempre y cuando cumplan los criterlos de dispensa o
cualquler nivel de dispensa establecidos por el Organismo Internacional de Energfa
Atdmica.
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CAPITULO VI
REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Obligaclén general

Art. 26.- Todas las personas naturales o jur(dicas, instituciones publicas y auténomas,
podrdn llevar a cabo actividades o précticas en las que intervengan fuentes de
radiacién, cumpliendo los requisitos establecidos en el presente reglamento,
comprendidos los relativos a la notificacién y autorfzacién; a no ser que la exposicion
esté excluida de su dmbito de aplicacién, o que la practica o fuente esté exenta de la
aplicacién de estos requisitos. -

Requisitos generales de la sollcitud

Art. 27.- Todas las personas naturales o jurfdicas, instituciones publicas y auténomas,
Interesadas en realizar practicas o actividades con radiaciones lonizantes deben
obtener previamente la autorizacién respectiva presentando la solicitud de acuerdo al
Anexo lll y los requisitos pertinentes. La solicitud debera cumplir lo siguiente:

a) Dirigir solicitud por escrito a la Autoridad Reguladora, de forma flsica o digital a
través de los mecanismos electrdnicos disponibles;

b) Nombre completo del solicitante (nombre de la sociedad, Institucién, entidad o
persona natural, segun el caso);

c) Nombre del propietario, representante o apoderado legal, delegado, segtin el caso,
profesién, y nacionalidad, relacionando el respectivo nimero de documento de
identificacién personal, adjuntando copia de éste, cuando es por primera vez que se
realiza el trémite o que los efectos de los mismos se hubiesen extinguido por causas
legales;

d) Las personas |urfdicas haran la solicitud a través de su representante legal, quien
deberd acreditar la personerfa y la existencia de su representada, adjuntando copla
de la documentacion respectiva cuando es por primera vez que se realiza el tramite
o que los efectos de los mismos se hubiesen extinguido por causas legales;

e) En caso de actuar a través de apoderado o por delegacidn, éste debera presentar la
copia de la documentacion con la que acredita tal calidad, si no ha sido presentado
con anterioridad, o los efectos de estos documentos se hubiesen extinguido por
causas legales;

f) Indicar la préctica o actividad para la cual solicita la autorizacion;

g) Sefialar el tipo de autorizacién que solicita;

h) Direccidn de lainstalacidn en la cual realizard la préctica o actividad;

1) Sefialar lugar para ofr notificaciones, teléfonosy correo electrdnico;

J) Lugary fecha;
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k) Firma del propietario, representante o apoderado legal, delegado, segtin sea el caso.
Sila solicitud es presentada por un tercero se deberd legalizar la flrma del peticionarlo.

La solicitud y los requisitos pertinentes, establecldos para cada tipo de autorlzacién,
podrén ser presentados de forma flsica o digital a través de los mecanismos
electrénicos disponibles.

Notiflcacién

Art. 28.- Todas las personas naturales o jurfdicas, Instituciones publicas y auténomas,
que tengan la intencidn de explotar una Instalacién o realizar una actividad con fuentes
de radiaclén lonizantes presentard a la Autorildad Reguladora una notlflcacién
conforme con lo establecido en el Anexo Ii del presente reglamento y, segtin proceda,
una solicitud segun el anexo lIl.

La notlificacién es el documento mediante el cual se informa a la Autoridad Reguladora
la Intencidn de realizar una actividad o practlca. Para aquellas actlvidades y fuentes de
radlacién que supongan bajo rlesgo para la salud, y la poslbllidad y magnitud de las
exposiclones potenclales es baja, la notificacién podrd ser el Unico requisito.

Pago de tarlfa

Art. 29.- Por cada solicitud de autorizacién que se presente ante la Autoridad
Reguladora, el Interesado deberd cancelar la tarifa establecida por la prestacién del
serviclo correspondiente. Se excepttian de dicha tarifa los establecimientos de salud
publica.

Autorizaclén

Art. 30.- La autorizacién de una préctica o actividad asoclada al empleo de fuentes de
radiacién lonizante, es el documento legal que faculta a su titular a realizar la practica o
actividad, de conformidad a la solicitud y requisitos reglamentarlos presentados por el
Interesado.

La autorizacidn se otorga si el resultado de la evaluacién técnica y legal es favorable, y
podrd contener la Informacién siguiente:

a) ldentlficacién del titular;

b) Actividad o practica que se desarrollara;

¢) Direccidn de las instalaciones;

d) Perlodo de vigencla;

e) Condiclones o limites para la realizacién de la préctica;
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f) Otros aspectos que se conslderen necesarlos sobre la seguridad de la practica o de
la actividad autorizada;
g) Firma de la Autoridad Reguladora.

Informacién adiclonal

Art, 31.- La Autoridad Reguladora podrd requerir la informacién adicional que considere
necesaria como parte del proceso de evaluacién de la documentacién presentada por
el solicitante.

Denegacién
Art. 32.- La denegacién de una solicitud de autorizacidn procede, entre otras, por las
causas siguientes:

a) Si la solicitud o la documentacién presentada por el Interesado es confusa, omisa,
contradictoria o no reldne los requisitos necesarios establecidos en la normativa;

b) La préctica involucrada en la solicitud no se justifica desde el punto de vista de
proteccién radioldgica y seguridad flsica, segun corresponda;

c) El Interesado no subsane la falta o acompafie los documentos que se sollcitan
dentro del plazo legal;

Tipos de autorizacién
Art. 33.- Las autorizaciones de operacién que concede |la Autoridad Reguladora podran
tener las siguientes modalidades:

a) Licencla de operacldn tlpo 1: Documento por medio del cual se autoriza la ejecucién
de practicas en las que se emplean equipos generadores de radiaciéon o fuentes
radiactivas categorfa1y 2, y los procedimlentos de operaciédn son mas complejos;

b) Licencla de operacién tipo 2: Documento mediante el cual se autoriza la ejecucidn de
practicas en las que la seguridad se garantiza fundamentalmente a través del disefio
de la instalacidn, y se emplean equipos generadores de radiacién o fuentes
radiactivas categorfa 3;

c) Permiso: Documento por medio del cual se autoriza la efecucidn de actividades
relacionadas con el desarrollo de una préactica espec(fica;

d) Registro: Documento mediante el cual se autoriza la eJecucldn de practicas en las
que se emplean equipos generadores de radiacidn o fuentes radiactivas categor(a 4

Y5
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Précticas sujetas a licencla de operacidn tlpo 1
Art. 34.- Estardan sufetas a licencla tipo 1 las practicas que Involucran equipos
generadores de radiacién lonizante y fuentes radiactivas pertenecientes a las
categorfas 1y 2, de acuerdo con lo establecido en el Anexo | del presente reglamento,
asl como, entre otras, las slgulentes prdcticas:

a) Tratamiento, acondiclonamiento, almacenamiento a largo plazo o disposicién final
de desechos radiactivos y fuentes selladas en desuso;

b) Irradladores Industriales y de investigacién;

c) Radioterapia, que Incluye teleterapla, terapia con rayos X y braqulterapia de alta o
mediana tasa de dosis;

c!) Radiografla Industrial, con generadores de rayos X o con fuentes radiactivas;

e) Fuentes de calibracién de alta actividad;

f) Aceleradores de partfculas tales como mlcrotrén, ciclotrén, generador de neutrones
y otros simllares.

Para estas prdcticas serd necesario ademds obtener licencla de construcclén, excepto
radiografla industrial portétil, y en el caso de fuentes radiactivas, también una licencia
de clerre.

Requisltos para llcencla de construcclén

Art. 35.- La sollcltud de licencia para la etapa de construccién se presenta conforme lo
establecido en el artfculo 27 y el Anexo |l del presente reglamento, acompafiada de los
requisitos siguientes:

a) Caracterfstlcas de las fuentes de radiacién a emplear, segin el Anexo V del
presente reglamento;

b) Plano de lainstalacién firmado y sellado por el profeslonal que lo elabora;

c) Célculo delos blindajes.

Las practicas sujetas a licencia de operacidn tipo Il, excepto denslmetros nucleares
portétiles, deben obtener ademds licencia de construccién.

Requisitos para licencla de operacién tlpo 1
Art. 36.- La sollcitud de licencla tipo 1 para la etapa de operacién se presenta conforme
lo establecido en el artfculo 27 y el Anexo lll del presente reglamento, acompafiada de

los requisitos sigulentes:

a) Caracterfsticas de las fuentes a emplear, seglin el Anexo V del presente

21




reglamento;

b) Programa de proteccién radloldglca, el cual serd proporcional a los riesgos
radioldgicos de cada prdctica y podré ser desarrollado segtin el Anexo VI;

c) Plan de emergencia;

d) Evaluacién de seguridad, que incluya andlisis de seguridad,;

e) Nombre del responsable de proteccién radioldgica, Incluyendo copla del tltulo y
del curso de proteccidn radioldgica, asf como constancia de la experiencia en la
préctica de al menos un afio;

f) Ndmina del personal ocupacionalmente expuesto;

g) Constancla del solicitante respecto al cumplimiento de requisitos pertinentes de
calificacién para el personal ocupaclonalmente expuesto;

h) Plan de seguridad ffsica, en el caso de fuentes radlactivas categorfa 1y 2 de
acuerdo conlo Fstablec[do en el Anexo | del presente reglamento.

Para el caso delas préctiﬁas de radioterapia el titular debe presentar previamente copla
de las pruebas de aceptacidn, de la puesta en servicio de los equipos y del software de
planificacién, casos prueba, y certificados de calibracién vigentes de los sistemas
dosimétricos.

Requisitos para licencia de clerre

Art. 37.- La solicitud de licencla para la etapa de cierre, cuando proceda, debe ser
presentada por el titular de licencia de operacién tipo 1 de pricticas con fuentes
radiactivas, conforme con lo establecido en el artfculo 27 y el Anexo Il del presente
reglamento, acompafiada de los requisitos siguientes:

a) Procedimientos para los trabajos de desmantelamiento, descontaminacién, gestién
de desechos radiactivos o de las fuentes selladas en desuso, segtin corresponda;
b) Evaluacién de las posibles dosis ocupacionales.

Précticas sujetas a licencla de operacién tipo 2
Art. 38.- Estardn sujetas a licencia tipo 2, las prdcticas que Involucran equipos
generadores de radiacién ionizante y fuentes radiactivas pertenecientes a la categorfa 3
y en particular las que se listan a continuacién:

a) Medidores nucleares con fuentes de alta actividad;

b) Denslmetros nucleares portétiles;

c) Aceleradores lineales industriales;

d) Medicina nuclear, que Incluye técnicas in vivo, in vitro y la terapia metabdlica;
e) Rayos X intervencionista;

22



Vo

L] -
GOBIERNO DE :%@&: EL SALVADOR
k.4

*
Aogw

f) Rayos X para diagndstico médico, veterinario y dental extraoral;
g) Dlagraf{a de pozos.

Evaluaclén de précticas
Art. 39.- Las précticas no Incluidas en el presente reglamento serdn evaluadas por la
Autoridad Reguladora considerando el rlesgo asoclado, la complejidad de los equipos
utilizados, la cantidad de personal expuesto y las posibles consecuencias para las
personas y el amblente.

Requlsltos para licencla de operaclén tlpo 2

Art. 40.- La solicitud de licencia tipo 2 se presenta conforme a lo establecido en el
artfculo 27 y el Anexo 1l del presente reglamento, acompafiada de los requisitos
sigulentes:

a) Caracteristicas de las fuentes a emplear, segtin el Anexo V;

b) Programa de proteccién radioléglca, proporclonal a los rlesgos radiolégicos de cada
prdctica y podrd ser desarrollado seglin el Anexo VI;

c) Procedimientos de emergencia;

d) Nombre del responsable de proteccién radloldgica, incluyendo copla de tftulo y del
curso de proteccién radioldgica;

e) Ndmina del personal ocupaclonalmente expuesto y constancia del sollcltante
respecto del cumplimlento de requisitos pertinentes de callflcacién de dicho
personal.

No se autorizard [a operacidn Inicial o por primera vez, de equipos generadores de
rayos X utllizados en diagndstico médico que superen los 15 afios de fabricaclén y, 20
afnos en el caso diagndstico veterinario y dental.

Sollcltud de permlso

Art. 41.- Requerirdn permiso las actividades relacionadas con la realizacién de una
practica especiflca, tales como, Importacién, exportacién, transferercla, serviclos
técnicos, almacenamiento a corto plazo, transporte de material radiactivo.

Permlso cle Importaclén

Art. 42.- La sollcituid de permiso de importacidn de fuentes de radiacién se presentaa la
Autoridad Reguladora conforme lo establecido en el artfculo 27 y el Anexo Il del
presente reglamento, acompanada de los requisitos sigulentes:

a) Nombre del titular, nimero y fecha de emisién de la autorlzacién otorgada por la
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Autorldad Reguladora a favor del destinatario de |a fuente de radiacién;

b) Caracter(sticas de las fuentes de radlacién a Importar en correspondencia con el
Anexo V del presente reglamento;

c) Aduana de Ingreso al pals.

No se autorizard la Importacién de desechos radlactivos, nila introduccién de equipos
generadores de rayos X que superen los 10 afios de fabricacidén.

Importacidn de fuentes selladas
Art. 43.- En el caso de Importacién de fuentes radlactivas selladas de perfodo de
semldesintegraclén mayor a dos afios, se deberd presentar, ademas:

a) Acuerdo del proveedor en el cual maniflesta la aceptacién de las fuentes cuando
queden en desuso por cualquler causa;

b) Documento en el cual el titular de la autorizacién o destinatarlo de las fuentes se
compromete a garantizar bajo sus costos, que las fuentes serdn devueltas al
pals de orlgen, proveedor u otro receptor, cuando defen de utilizarse por
cualquler causa.

Permiso de exportacién

Art. 44.- La solicitud de permiso de exportaclén de fuentes radlactivas se presenta a la
Autoridad Reguladora conforme lo establecido en el artfculo 27 y el Anexo Il del
presente reglamento, acompafiada de los requisitos sigulentes:

a) Motivo de [a exportacién;

b) Datos del destinatarlo de las fuentes radlactivas, tales como, nombre, direccidn,
teléfono y correo electrénico;

c) Caracteristicas de las fuentes radlactlvas a exportar en correspondencla con el
Anexo V del presente reglamento;

d) Constancla de no contaminaclén radiactlva, segun aplique;

e) Aduana de egreso del pals.

Los equipos generadores de radiaclén no requieren permiso de exportaclén.

Cddigo de Conducta

Art. 45.- Para la Importaclén y exportacidn de fuentes radlactivas categorfa 1y 2, serd
de aplicacidn lo establecido en el Cédigo de Conducta sobre la seguridad tecnoldgica y
f(sica de las fuentes radlactivas del Organismo Internacional de Energfa Atdmica y sus
directrices.
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Permiso de transferencia de fuentes radlactlvas

Art. 46.- El permiso de transferencla de fuentes radlactivas debe ser sollcltado por la
entidad que transfiere las fuentes, y se presenta a la Autoridad Reguladora conforme lo
establecido en el art(culo 27 y el Anexo lil del presente reglamento, acompafiada de los
requisitos sigulentes:

a) Datos de las entidades entre las cuales se realiza la transferencia de las fuentes
radlactivas, sefialando la entidad que suministra y la que recibe, Incluyendo numero
de la autorizacldnrespectiva;

b) Caracter(sticas de las fuentes radlactivas a transferir, en correspondencia con el
Anexo V del presente reglamento.

Permlso de almacenamiento de fuentes radlactlvas a corto plazo

Art. 47.- La solicltud de permiso de almacenamlento a corto plazo o temporal de
fuentes radlactivas, se presenta a la Autorldad Reguladora conforme lo establecido en
el artfculo 27 y el Anexo Ill del presente reglamento, acompafiada de los requisitos
slgulentes:

a) Nombre del titular de las fuentes radlactivas, incluyendo numero de la autorizacién
respectiva, segin corresponda;

b) Justiflcacién del almacenamlento de las fuentes;

c) Caracterfsticas de las fuentes radiactivas a almacenar;

d) Direcclién exacta del local de almacenamiento y nombre del propietario;

e) Calculo de los blindajes, en casos aplicables;

f) Ublcacién precisa de las fuentes dentro del local y croquis que incluya las
colindancias;

g) Plan de seguridad ffsica.

Permiso de servicios técnicos

Art. 48.- La solicitud de permiso de serviclos técnicos tales como dosimetrfa,
mantenimlento, control de calidad, calibraclén dosimétrica, metrologla de radiaciones
lonlzantes, asesorfa en proteccién radiolégica, cursos de proteccién radiolégica, entre
otros, se presenta conforme lo establecido en el artlculo 27 y el Anexo Il del presente
reglamento, acompafiada de la sigulente informacién:

a) Descrlpclén del serviclo a realizar, Incluyendo procedimientos para su ejecucién;

b) Descripcién del equipamiento a utllizar para realizar el servicio, Incluyendo
certificados de callbracién, en casos aplicables;

¢) Nédmina del personal de soporte, que Incluya la formacldn y experlencia, constancias
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emitidas por los fabricantes de equipos y fuentes sobre las capacitaciones recibidas,
en casos aplicables;

d) En el caso de dosimetrfa personal presentar los resultados de las Ultimas inter
comparaciones realizadas con instituciones reconocidas. Si la dosimetr(a es realizada
en el exterior solamente presentar la autorizacién o el documento que les faculta
efectuar el servicio en el pals de origen.

Permiso de transporte

Art. 49.- La solicitud de permiso de transporte de material radiactivo rutinario o
eventual se presenta conforme lo establecido en el artlculo 27 y el Anexo IIl del
presente reglamento, acompafiada de los requisitos siguientes:

a) Descripcién del material radiactivo a transportar, detallando al menos, el
radionticlido, la actividad y fecha de referencia, el tipo de bulto, el ndice de
transporte;

b) Programa de proteccién radiolégica para el transporte seguro de material radiactivo,
en el caso de transporte rutinario;

c) Plan de emergencias y seguridad flsica.

El transporte de material radiactivo de forma eventual procede cuando el mismo no
forma parte de la operacién normal de la prictica o instalacién por su minima
frecuencia.

Practicas sujetas a registro

Art. 50.- Estardn sujetas a Registro, aquellas actividades y fuentes que supongan parala
salud, un bajo riesgo, dado que la posibilidad y magnitud de las exposiciones
potenciales es baja; y dentro de ellas se consideran las siguientes practicas:

a) Rayos X dental intra oral;

b) Densitdmetros dseos;

c) Braqulterapla de baja tasa de dosis;

d) Medidores nucleares con fuentes de baja actividad y energfa;

e) Medidores industriales de control con rayos X;

f) Rayos X de seguridad para diferentes usos;

g) Rayos X de seguridad para inspeccién corporal u obtencién de imédgenes de seres
humanos con fines distintos al diagndstico, tratamiento o investigaciones médicas;

h) Radlo trazadores en laindustria e investigacion;

i) Técnicas analfticas: difraccién de rayos X, fluorescencia con fuentes selladas y por
rayos X, cromatograffa de gases, espectrometr(a mossbauer, fuentes radiactivas y
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rayos X para investigacién u otros usos;
j) Fuentesradiactivas categorfa4y 5.

Requisitos para reglstro

Art. 51.- La solicitud de registro debe ser presentada segtin lo establecido en el Anexo Il
denominado “Notiflcacidn de practicas y fuentes de radiacién” del presente
reglamento, y serd el Unlco requisito para su autorizacién, a excepcién de las practicas
de braqulterapla de bafa tasa de dosis, densitémetros éseos con fuentes radiactivas y
rayos X de seguridad para Inspeccién corporal, los cuales deberdn presentar ademas los
slgulentes requlsitos:

a) Programa de proteccién radioldgica proporcional a los rlesgos radiolégicos de la
préctica, el cual podra ser desarrollado segtin el Anexo VI;
b) Nombre del responsable de proteccién radlolégica, en el caso de fuentes radiactivas.

Para este trdmite se deberd cumplir lo establecido en los literales “c”, “d" y “e’" del
artlculo 27 del presente reglamento.

Sila solicitud es presentada por un tercero, se deberd legalizar la firma del peticionarlo.

En la solicitud se podra autorizar a una persona de conflanza, consignando en la misma,
el nombre completo y nimero de documento de Identidad de la persona que autoriza,
para que en su nombre pueda recibir notificaciones y la atitorlzacién que se emita.

Para iniclar el trdmite podra remitir de forma flsica o digital a través de los mecanismos
electrénicos disponibles, la solicltud y los requisitos pertinentes establecldos para cada
tipo de autorizacién.

Perfodo de vigencia
Art. 52,- Las autorizaciones otorgadas por la Autorildad Reguladora tendrdn los
siguientes perfodos de vigencia:

Llcencia de construccién: 1 afio

Llicencla de operacidn tipo 1: 3 afios

Licencla de operacién tipo 2: 4 afios

Reglstro: 5 afios

Permiso de importacién equipos generadores de radiacién: 6 meses
Permiso cle importacién fuentes radiactivas: 1 afio

Permlso de exportacidn fuentes radiactivas: 1 afio
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Permiso de transferencia: 6 meses

Permiso de almacenamlento a corto plazo: 2 afios

Permiso de serviclos técnlicos: 3 afios

Permiso de transporte rutinario de fuentes radiactivas: 3 afios
Permlso de transporte eventual de fuentes radiactivas: 1 afio.

Las autorfzaciones que requleran modificaclén o enmienda, mantendrén el perfodo de
vigencia original bajo el cual fueron emltidas, a excepclén de la vigencia de los permisos
de Importacién y exportacién la cual podra ser extendida.

Modificacidn

Art. 53.- Se requerird la modificacién de una autorizacién cuando ocurran cambios de
caracter técnico y constructivo en las instalaciones, el equipamiento u otros con
repercusién directa en la proteccién de las personas, seguridad de la practica o en las
condiclones bajo las cuales fue otorgada. La solicitud se realiza previo al iniclo de los
camblos previstos y conforme lo establecido en el artlculo 27 y el Anexo Il del presente
reglamento, acompafiada de los requisitos siguientes:

a) Descripcién de la modificacién que se pretende realizar en la préctica autorizada,
que incluya los planos y los cdlculos que sustentan la misma, s! fuese el caso;

b) Evaluacién de la dosls prevista para el personal que particlpard en los trabajos en el
caso de fuentes radlactivas.

Enmienda

Art. 54.- Se requerlrd la enmienda de una autorizaclén cuando ocurran camblos en las
condiciones bajo las cuales fue otorgada y no necesiten una nueva evaluaclén técnica
de la préctica. Constituyen motivos para enmendar una autorizacién los cambios sobre
los sigulentes aspectos, entre otros:

a) Titular de la autorizacidn;

b) Representante legal;

c) Responsable de proteccién radiolégica o personal ocupacionalmente expuesto;

d) Inventario de fuentes de radiacién, que noimpliquen variaciones en los requisitos de
segurldad relativos a su uso;

e) Extensién del plazo de vigencia, en los casos de permisos de importacién y
exportacion;

f) Camblo de aduana.
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Sollcitud de enmlenda

Art. 55.- Para sollcitar enmienda de la autorizacién, el titular deberd presentar una
solicitud en correspondencla con el Anexo IV del presente reglamento y la
documentacidn relatlva a los camblos propuestos. Si |a sollcltud de enmlenda procede,
se emite la autorlzacldn mantenfendo el plazo de vigencia original, excepto los
permlsos de Importacién y exportacldn los cuales podrdnser extendidos.

Renovaclén de autorizaclones

Art. 56.- Procede la renovacién de una autorizaclén cuando el término de la vigencla
estd préximo a explrar y su titular pretende continuar reallzando |a préactica o actlvidad
y en tal sentldo, deberd solicitar su renovaclén, al menos, cincuenta dfas habiles previos
al término de la vigencla. El titular de una autorlzaclén que haya expirado no debe
realizar la préctlca o actividad hasta que la autorizaclén haya sido renovada.

Sollcltud de renovaclén
Art. 57.- La solicitud de renovacién de autorizacidn se presenta conforme lo establecldo
en el artlculo 27 y el anexo Il del presente reglamento, acompafiada de:

a) Reglstros relaclonados con la segurldad radloldgica y flsica, segtin corresponda;

b) Documentacién que detalle las modificaciones realizadas en el desarrollo de la
préctica o actlvidad durante el perfodo de vigencla de |a autorizacién a renovar;

c) Declaracidn jurada firmada ante notarlo, en el cual el titular declara que no existen
camblos en la préctica o actlvidad, nl en las condiclones de la autorizacién a renovar;

d) Informe de seguridad, en el caso de précticas sujetas a licenclas de operacién tipo 1.

Informe de seguridad

Art. 58.- El informe de seguridad serd proporcional a los riesgos radioldglcos de la
Instalacién y actividad, contendrd |a evaluacién de la préactica durante la vigencla de la
autorlzacldn y podra incluir, seguin corresponda:

a) Evaluacidén de segurldad, incluyendo el andlisls de seguridad;
b) Evaluacldn de situaciones de exposicién normal y potenclales, que Incluye

escenarlos de accldentes o sltuaciones anormales internas o externas.

Para el caso de radloterapla el titular de autorizacidn deberd presentar, ademds, una
verificacidn de forma Iindependiente de la evaluacién de seguridad.
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Plazos de evaluacién de las sollcltudes
Art. 59.- La Autoridad Reguladora deberd dar respuesta a las solicitudes recibidas en los
plazos sigulentes, contados a partir de |la fecha de recepcién de estas:

a) Solicitud de licencia de construccién: Noventa dfas héblles;

b) Solicitud de licencia de clerre: Sesenta dfas hébiles;

c) Solicitud de licencifa de operacién tipo 1y renovacién: Noventa dfas hébiles;
d) Solicitud de licencia de operacién tipo 2 y renovacién: Sesenta dfas habiles;
e) Solicltud de permisos y renovacién: Sesenta dfas hébiles;

f) Solicitud de permisos de importacién y exportacién: Cuarenta dfas hablles;
g) Solicitud de registro y renovaclén: Cuarenta dfas hébiles;

h) Solicitud de modificacién: Cuarenta dfas hébiles;

[) Solicitud de enmienda: Cuarenta dfas habiles;

j) Exencién de practicas y fuentes: Cuarenta dfas habiles.

CAPITULO VIII
INSPECCION DE LAS INSTALACIONES

Inspeccidn

Art. 60.- Las précticas y actlvidades relaclonadas en el presente reglamento podrén ser
Inspeccionadas por la Autoridad Reguladora, con el propdsito de constatar la
informacién requerida y si la instalacién retine las condiclones técnicas necesarias para
desarrollar dichas préacticas o actividades, de acuerdo a la relevancia de éstas.

De las inspecciones efectuadas se levantard acta, la cual debe estar suscrita por los
inspectores y el propletario, el representante legal, apoderado, delegado, o en su
defecto por la persona presente en la Inspeccién, qulenes cooperardn en la realizacién
de las Inspecciones.

El titular de précticas o actividades con fuentes de radiacién lonizante, estara obligado
a permitir y facilitar a los Inspectores de la Autoridad Reguladora, el acceso a los
lugares que éstos consideren necesarlos para el cumplimiento de sus funciones, asl
como arealizar las pruebas y comprobaciones pertinentes.
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Inspecclén con enfoque gradual

Art. 61.- La frecuencla de la Inspeccién de la Autorldad Reguladora dependerd de la
complejidad y de la magnitud del. rlesgo asoclado a la Instalacién, la actividad o la
categorfa de la fuente radlactivaadscrita a la préctica.

La Autoridad Reguladora cuando lo considere pertinente, con o sin previo aviso, por
razones relaclonadas con la proteccién y segurldad, podré efectuar Inspecciones a las
Instalaclones en donde se realicen practicas con fuentes de radlacidn.

Las inspecciones podran ser programadas o reactivas, anunciadas o no, y el personal de
la Instalacidn Inspecclonada deberd otorgar facilidades, proporclonar Informacién,
documentaclén, efectuar pruebas y operaclones, asf como permitir la toma de
muestras y expertlclas necesarias.

CAPITULO IX
REQUISITOS BASICOS DE PROTECCION RADIOLOGICA Y SEGURIDAD F(SICA

Del tltular

Art. 62.- Los titulares de autorizaclén son responsables de establecer y aplicar las
medidas técnicas y organizativas necesarlas en materia de proteccién radiolégica y
segurldad flsica, en relacldn con las prdcticas y las fuentes autorlzadas, Podran delegar
en personas con cuallflcaclones para que lleven a cabo las tareas relaclonadas con esas
responsabllidades y asegurar el cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento, no obstante, continuardn slendo los responsables princlpales y primarios
de la proteccién radlolégica y la segurldad flsica, segun corresponda.

Responsabllldades de los titulares de autorlzaclén
Art. 63.- Los titulares de autorlzaclén tendrdn, entre otras, las sigulentes
responsabilidades:

a) Establecer Iheas claras de responsabllidad en relaclén con la proteccién
radloléglca y la seguridad ffsica, segin corresponda, de todas las fuentes
autorizadas, asf como las disposiciones organizativas pertinentes;

b) Otorgar al responsable de proteccldn radloldglca suficlente autoridad para que
reallce sus funclones de manera efectiva;

c) Asegurar la aplicacién de requlsitos relatlvos a la educaclén, capacltacldn,
cualificaclén y competencla en materla de proteccién y segurldad de todas las
personas que participan en la practica, de manera que comprendan sus
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responsabilidades y realicen sus tareas de forma competente y de conformidad
con los procedimientos;

d) Disponer de procedimientos operativos en relacién con la proteccién y la
seguridad que estén sometidos a revisién y actualizacién periddica en el marco
de unsistema de gestidn;

e) Clasificar las fuentes radiactivas selladas de acuerdo con el sistema de
categorizacién establecida en el Anexo | del presente reglamento;

f) Establecer procedimientos para notificar accidentes e incidentes;

g) Garantizar la gestién segura y el control de las fuentes en desuso y de los
desechos radiactivos que se generen de acuerdo con los requisitos normativos;

h) Realizar las acciones pertinentes para que las fuentes se empleen de
conformidad con la autorizacidn respectiva y en caso de transferencias, se
realice sélo si el receptor posee autorizacion, en particular las fuentes
radiactivas categorfa 1, 2 y 3 de acuerdo con el Anexo | del presente reglamento;

i) Cubrir los gastos de los que resultaren afectados, incluyendo el ambiente,
derivados de los accidentes radioldgicos;

]) Presentar de forma oportuna la solicitud y los requisitos reglamentarios para
renovar la autorizacion otorgada.

Verificacién del cumplimiento

Art. 64.- Los titulares de autorizacién realizardn actividades de supervisién para
verificar el cumplimiento de los requisitos de proteccién radioldgica y seguridad flsica,
segun corresponda; a tales efectos deben garantizar que:

a) Se realice el monitoreo y medicién de pardmetros, segtin sea necesario;

b) Se facilite equipo de monltoreo adecuado, se apliquen procedimientos de
verificacion y se proceda al mantenimiento y la calibracién adecuada del mismo;

c) Se mantengan registros de los resultados de la supervisién y la verificaciéon del
cumplimiento de acuerdo con lo requerido por la Autoridad Reguladora, Incluidos
los registros de las calibraciones realizadas.

Principio de Justlficacién

Art. 65.- Ninguna préctica podra ser autorizada, a menos que sea probable que
produzca suficiente beneficio a los Individuos expuestos o a la sociedad para
compensar el rilesgo que podrfa causar, teniendo en cuenta los aspectos sociales,
econdmicos y otros factores relevantes. Si la Autoridad Reguladora asl lo requlere, el
solicitante de autorizacién deberd aportar suficiente informacién y evidencias sobre los
beneficios y los dafios para apoyar la Justificacidn de la prdctica o la fuente y podrd
denegar la solicitud de autorizacién sobre la base que la practica no se Justifica.
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Précticas no justificadas
Art. 66.- Se consldera que no estdn justificadas las sigulentes practicas:

a) Las que tengan por efecto un aumento de la actlvidad, mediante la adlcién
dellberada de sustanclas radlactivas o medlante la activaclén en allmentos, bebldas,
productos cosméticos o cualquier otro tipo de materla prima o producto destinado a
su Ingestién, Inhalaclén o Incorporaclén percutdnea por una persona, o a su
aplicaclén a una persona;

b) Précticas que supongan el uso Irresponsable de la radlacién o las sustanclas
radlactivas en productos béslcos o en productos como juguetes y Joyas o adornos
personales, que tengan por efecto un aumento de la actividad, mediante la adlcién
dellberada de sustancias radlactivas o la activacién;

c) Las Imdgenes de seres humanos obtenidas medlante radlaclén utllizadas como
expresldn artfstica, con fines publicitarios o con fines de deteccién de robos.

Radlo Imdgenes con fines ocupaclonales

Art. 67.- La obtencidn de Imdgenes en seres humanos mediante radlacién con fines
ocupaclonales, legales o en relacién con seguros de salud, sin indlcaciones clfnicas, se
conslderard no Justificada. SI, en clrcunstanclas excepcionales, la Autoridad Reguladora
evalia que se debe considerar la justificaclén para précticas especfficas, serdn de
aplicaclén los requisltos sobre “Obtenclén de radlo Imdgenes de seres humanos con
flnes distintos al diagndstico y tratamlento médicos, o a las Investlgaciones
blomédicas” del presente reglamento.

Radio Imdgenes con fines de detecclén de objetos

Art. 68.- La obtenclén de imdgenes de seres humanos medlante radlaclén para la
detecclén de objetos escondidos, utllizados en actlvidades delictivas o que suponen
amenaza para la seguridad naclonal, podrédn ser justiflcadas por las autorldades de
seguridad publica, centros penales y de readaptacién, entre otros, y serdn de aplicacién
los requisitos sobre “Obtenclén de radio imdgenes de seres humanos con fines
distintos al dlagndstico y tratamlento médicos, o a las Investigaclones blomédicas” del
presente reglamento.

Principio de Optimizacién

Art. 69.- Los tltulares de autorizaclén deben asegurar que se optimice la proteccién y la
seguridad. En el caso de la exposicidn ocupacional y del piblico que se tengan en
cuenta los factores pertinentes a fin de contribuir al logro de los objetivos slguientes:
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a) Determinar las medidas de proteccién y seguridad que estdn optimizadas en
relacién con las circunstancias Imperantes, tenlendo en cuenta las opciones
disponibles para la protecclén, asl como la naturaleza, probabllidad y magnitud de
las exposiclones;

b) Establecer criterios, sobre la base de los resultados de la optimizacién, para limitar
las probabilidades y magnitud de las exposiclones medlante medidas destinadas a
prevenir accldentes y mitigar las consecuenclas de los que se produzcan.

Restriccdn de dosis

Art. 70.- Para la exposicién ocupaclonal y del publico los titulares de autorizaclén
deberdn garantizar que las restricclones de dosis sean utllizadas en la optimizacién de
la proteccidny la seguridad de cualquler fuente dentro de una practica. Si fuera el caso
de fuentes que pueden liberar material radiactlvo al medio ambiente, las restricclones
de dosls se establecerdan de tal manera que las posibles dosis anuales a los miembros
del publico, sumadas todas las vlias de exposiclén e Incluyendo las contribuclones de
otras précticas, no excedan los llmites de dosis establecidos reglamentarlamente.

Limlte de dosis

Art. 71.- Los tltulares de autorizacién deberdn garantizar que las exposiclones de los
Individuos debidas a las practicas de las que son responsables, estén restringldas de
modo que ni la dosis efectlva ni la dosis equivalente en tejldos u érganos exceda
cualquler Ifmite de dosls aplicable. Los lfmites de dosls no se aplican a las exposiclones
médicas.

Limite de dosis en exposiclén ocupacional
Art. 72.- Para la exposicién ocupaclonal de trabajadores mayores de 18 afios, los lfmites
de dosls son los sigulentes:

a) Una dosls efectlva de 20 mSv anuales promedlada durante cinco afios consecutivos
(100 mSv en 5 afios), y de 50 mSv en un afio cualquiera;

b) Una dosls equivalente en el cristalino de 20 mSv anuales promediada durante cinco
afios consecutivos (100 mSv en cinco afios), y de 50 mSv en un afio cualquiera;

c) Una dosls equivalente en las extremidades (manos y ples) o en la plel de 500 mSv en
un afio.

Lfmite de dosls para estudlantes

Art. 73.- Para la exposiclén ocupaclonal de estudiantes de 16 a 18 afios que utllizan
fuentes durante sus estudios, los limites de dosls son los sigulentes:
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a) Una dosis efectlva de 6 mSv en un afio;

b) Una dosis equivalente en el cristallno de 206 mSv en un afio;

c) Una dosls equivalente en las extremidades (manos y ples) o en la plel de 150 mSv en
un afio.

Lfmite de doslis en exposicién del piiblico
Art. 74.- Para la exposicién del publico los lfmites de dosls son los sigulentes:

a) Una dosls efectiva de 1 mSv en un afio;

b) En circunstancias especlales, podrfa aplicarse un valor méds elevado de dosls efectiva
en un solo afio, slempre que el promedio de la dosls efectiva durante cinco afios
consecutlvos no exceda de 1 mSv por afio;

¢) Una dosls equivalente en el cristalino de 15 mSv en un afio;

d) Una dosls equivalente en la piel de 50 mSv en un afio.

CAP[TULO X
SISTEMA DE SEGURIDAD FI[SICA

Sistema de seguridad f(slca

Art. 75.- Los tltulares de autorizaclén de fuentes radlactivas categorfa 1 y 2 son
responsables de establecer e Implementar un sistema de seguridad flsica el cual debe
Integrar elementos para ejecutar todas las funclones de seguridad con medidas de
gestidn, con el objeto de proteger eflcazmente dichas fuentes de las amenazas.

Cultura de seguridad

Art. 76.- En relacidn al sistema de segurldad f(sica, los titulares deben Implementar una
cultura de seguridad flsica en concordancia con la relevancla de la préctica autorizada, a
fin de garantizar, entre otros:

a) El establecimiento de procedimientos que Identifiquen la seguridad flsica de
fuentes radiactlvas como un elemento de lamads alta prioridad;

b) La pronta Identificacién y correccién de problemas que afecten la seguridad fisica
de las fuentes radlactivas conforme a su importancia;

c) Capacitar a su personal para el cumplimiento de sus funciones en relaclén con el
sistema de segurldad ffsica Implementado en la instalacién;

d) Que las medidas de seguridad ffsica aplicables durante la gestién de las fuentes
radlactivas no sean en detrimento de las mediclas de proteccién y seguridad
radlolégica.
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Medidas de seguridad

Art. 77.- Los titulares de autorizacién deben aplicar medidas de seguridad fisica que
prevengan el robo, dafio o el uso no autorizado de las fuentes radiactivas categorfa 1y
2 bajo su responsabilidad, a través de un sistema de seguridad que incluya, al menos,
medidas para la deteccidn, demora y respuesta ante el intento de retiro no autorizado
o sabotaje de dichas fuentes. Estas medidas no deben ser en detrimento de la
seguridad radioldgica.

Nivel de seguridad

Art. 78.- La seguridad de las fuentes radiactivas debe realizarse de acuerdo con su
categorfa y niveles de seguridad ffsica cada uno de los cuales establece requisitos a
cumplir de manera diferenclada para el buen funcionamiento del sistema de seguridad,
segun lo establecido en la normativa correspondiente.

Plan de segurldad flsica

Art. 79.- El titular de autorizacién de fuentes radiactivas debe disponer de un plan de
seguridad ffsica de acuerdo con la categorfa y nivel de seguridad de las fuentes
radiactivas. El plan podrd contener lo siguiente:

a) Descripcién de la practica y de las fuentes radiactivas (radloisétopo, actividad, fecha
de medicién, nimero de serte y forma fisicoquimica, fabricante), categorizacién,
nivel de seguridad;

b) Descripcidn de la ubicacidén de las fuentes radiactivas en la instalacién y drea donde
se utilizan o almacenan, incluyendo plano, medidas de seguridad para protegerlas y
la definicidn del drea de seguridad, fotograffa del equipo o contenedor;

c) Ubicacidn de la instalacidn en relacién con las dreas de acceso al publico;

d) Asignacién de responsabilidades, callflcaclén del personal y capacitacién;

e) Descripcién de fas amenazas a la seguridad, taies como, robo, hurto o sabotaje, falla
mecdnica o electrdnica del sistema de seguridad;

f) Descripcién de las medidas o sistemas de seguridad f(sica a utllizar, que podrd incluir
el control de acceso, control de llaves, vigilancia por CCTV, vigilancia personal,
chequeo de Identidad y de seguridad bdsica del personal, inventarlos y registros
relativos a la gestidn de las fuentes, seguridad de la Informacién, procedimientos
antes, durante y después de un mantenimiento;

g) Procedimientos de seguridad ffsica durante el transporte de fuentes radiactivas, si es
el caso;

h) Evaluacidn periédica para la efectividad del plan y actualizacidén;

i) Programa de mantenimiento de los equipos, sistemas, componentes y elementos
que conforman el sistema de seguridad.
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CAP[TULO XI
EVALUACION DE LA SEGURIDAD

Evaluacién de segurldad

Art. 80.- Los titulares de autorizacién de licenclas de operacién tipo 1 reallzardn una
evaluaclén de la seguridad en la Instalaclén o actividad de la que son responsables,
Incluida una verificacién de forma Independiente en los casos de radioterapla. Estas
evaluaclones podrdn realizarse en distintas fases, comprendidas la construcclén,
puesta en serviclo, operacién, mantenimiento y clausura o clerre de Instalaclones o de
partes de ellas, seglin corresponda, de manera que:

a) Se Identifiquen formas en que se pueden reclblr exposiclones, teniendo en cuenta
los efectos de sucesos externos, asf como de sucesos que Impliquen directamente el
uso de fuentes y del equipo asoclado;

b) Se determinen las probabllidades y magnitudes previstas de las exposiclones
durante el funclonamlento normal y, en la medida en que sea razonable y factible, se
realice una evaluacldn de las exposiclones potenclales.

Examen slstemdtlco
Art. 81.- La evaluacién de la seguridad podrd inclulr, entre otros, un examen sistemético

de:

a) Los limites y condiclones operaclonales para la utllizacién de la instalacién;

b) Las formas en que las estructuras, los sistemas y los componentes, Incluidos los
programas informéticos, y los procedimientos relatlvos a la proteccién y la seguridad
podr{an fallar, Individualmente o en combinacién, o dar lugar de otro modo a
exposiclones, y las consecuenclas de esos sucesos;

c) Las formas en que factores externos podrfan afectar a la proteccién y la seguridad;

d) Las formas en que los procedimientos operaclonales relaclonados con la proteccién
y la seguridad podrfan ser erréneos, y las consecuenclas de esos errores;

e) Toda Incertidumbre o supuesto y sus Implicaclones para la protecclén y la seguridad.

Factores de la evaluacién
Art. 82.- El titular de autorizaclén podrd tener en cuenta durante la evaluacién de la
seguridad los factores siguientes:

a) Factores que podrfan conllevar a una emisién Importante de material radiactivo, las

medidas disponibles para evitar o controlar dicha emisién, y la actividad méxima de
materlal radiactivo que, en caso de un fallo Importante de la contencién, podrfa
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emitirse al medio amblente;

b) Factores que podrfan dar lugar a una emisién menor pero constante de materlal
radiactivo, y las medidas disponibles para detectar y evitar o controlar esa emision;

c) Factores que podrfan dar lugar al funcionamiento Involuntarlo de cualquier
generador de radiacidn o a una pérdida del blindaje, y las medidas disponibles para
detectar y evitar o controlar esos sucesos;

d) Grado en que el empleo de elementos de seguridad redundantes y diversos, resulta
adecuado para limitar las probabilidades y la magnitud de la exposicién potencial, de
modo que sean Independientes entre sl y que el fallo de uno no dé lugar al fallo de
ningun otro.

Andlisls adiclonal

Art. 83.- El titular de autorizacién realizardn revisiones adicionales de la evaluacién de la
seguridad, seguin sea necesario, para asegurar que las especificaciones técnicas o las
condiciones de uso contindan cumpliéndose, cuando:

a) Se prevea introducir modificaciones Importantes en la instalacion o en sus
procedimlentos operacionales o de mantenimiento;

b) Se produzcan cambios Importantes en el emplazamiento que pudieran afectar la
seguridad de la instalacién o actividades;

c) La Informacién sobre la experiencla operacional o sobre accidentes y otros
incldentes que podrfan dar origen a exposiclones, o Indique que la evaluacién actual
podrfa no ser valida;

d) Se prevea introducir cambios importantes en las actividades.

Si como resultado de una evaluacién de la seguridad, o por cualquler otra razén,
parecen existir oportunidades de mejorar la proteccidn y la seguridad, y dichas mejoras
parecen convenientes, toda modificacidn consigulente se hard con cautela y no antes
de disponer de una evaluaclén favorable de todas las Implicaclones para la proteccién y
la seguridad. La puesta en prdctica de todas las mejoras seguira un orden de
prioridades que permita optimizar la proteccidny la seguridad.

CAPITULO XlII
PREVENCION Y MITIGACION DE ACCIDENTES

Defensa en profundidad

Art. 84.- Los titulares de autorizacidon deberan disponer de un sistema de muiltiples
niveles o defensa en profundidad de disposiciones secuenciales e independientes para
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la proteccidén y la seguridad, que sea proporcional a la probabilidad y la magnitud de las
exposiciones potenclales, velando por que, en caso de que falle un nivel de proteccién,
el sigulente nivel Independlente de proteccidn esté dlsponible.

La defensa en profundidad se aplicard con el fin de prevenir accidentes, mitigar las
consecuencias y colocar las fuentes nuevamente en condiciones de seguridad.

Estructuras, slstemas y componentes

Art. 85.- Los titulares de autorizacién deben garantizar que las estructuras, sistemas y
componentes, incluldos los programas Informaticos, que guarden relacién con la
proteccién y la seguridad, se disefien, construyan, operen y mantengan, de manera que
se eviten accidentes en la medida en que sea razonablemente posible.

Prevencién de accldentes
Art. 86.- Los titulares de autorizacién deberdn tomar las medidas necesarias

pertinentes con el fin de:

a) Prevenir cualquier accidente previsible en la instalacién o la actividad;

b) Mitlgar las consecuencias de los accidentes que se produzcan;

c) Facllitar al trabajador la informacidn, instruccién, capacitacién y equipo necesarios
para limitar exposiclones potenciales;

d) Asegurar que existan procedimlentos adecuados para el control de la Iinstalacién y la
gestlén de cualquler accidente razonablemente previsible;

e) Facllitar, segln corresponda, sistemas autométicos para cortar o reducir en
condiclones de seguridad la emisidn de radlacién de Instalaciones en el caso de que
las condiciones operacionales sean superiores a los mdrgenes de funclonamlento;

f) Asegurar que toda la documentacidén sobre seguridad esté disponible en Idioma
castellano.

Preparaclén y respuesta en emergencla

Art. 87.- Sl la evaluacién de la seguridad indica que existen probabllldades razonables
que se produzca una emergencia que afecte a los trabajadores o a los miembros del
publico, los titulares de autorizacién deben elaborar un plan de emergencia para la
proteccién y seguridad de las personas y el medio ambiente, incluyendo disposiciones
para la rdpida Identiflcacién de la emergencia y la determinacién del nivel de la
respuesta a la emergencia.

El plan para la respuesta a emergencias en el lugar del suceso contemplard
disposiciones en particular, para realizar monltoreos indlviduales y monitoreos de zona,
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relativas al tratamlento médico y para evaluar y mitigar cualquier consecuencia
derivada de una emergencia.

Aplicacién del plan

Art. 88.- Los titulares de autorizacién seran responsables de |a aplicaclén de sus planes
de emergencia y deben estar preparados para adoptar cualquler medida necesaria a fin
de dar una respuesta eficaz.

Con el objeto de evitar que se produzcan condiciones que puedan generar la pérdida
de control de una fuente o el deterioro de esas condiclones, los titulares deben, entre
otros:

a) Elaborar, mantenery poner en prdctica procedimientos para facilitar los medios
que permitan evitar la pérdida de control de la fuente y recuperar el control
nuevamente, segun sea necesarlio;

b) Disponer el equipo, la instrumentacién y el apoyo para el diagndstico que sean
necesarios;

c) Capacitar al personal, Iniclal y periédicamente, en los procedimlentos que deben
seguirse, aslcomo poner en practica dichos procedimientos.

Difusién de la experlencia operaclonal

Art. 89.- Los titulares de autorizacidn deben realizar investigaciones de las condiciones
anormales que se den durante la realizaclén de actividades y difundir la informacién
que sea Importante para la proteccidn y la seguridad. Dicha informacion deberd ser
enviada dentro del plazo de veinticuatro horas de detectada la condicién anormal, a la
Autoridad Reguladora y a las partes pertinentes, Incluyendo, entre otros, detalles sobre
las dosis asocladas a determinadas actlvidades, datos sobre el mantenimiento,
descripciones de sucesos e Informacién sobre medidas correctoras y sobre experiencia
operaclonal de otras instalaclones y actividades pertinentes.

Investigaclon

Art. 90.- Los titulares de autorizacién realizardn una Investigacién en el caso que una
cantidad o un pardmetro operacional relaclonado con la proteccién y la seguridad
sobrepase un nivel de investigacién o, se produzca un fallo del equipo, accidente, error,
contratlempo u otro suceso o situacién Inusual que pudiera ser causa que una cantidad
supere cualquier Ifmite o restriccién operacional pertinente.

Informe de investigacléon

Art. 91.- El titular de autorizaclén debe realizar una investigacién a partir del momento
de la ocurrencia de un suceso y elaborard un Iinforme por escrito de sus causas, o
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posibles causas, incluida la verificacién o determinacién de las dosis recibida o
comprometida y las recomendaciones para evitar que el suceso se replta y que se
produzcan sucesos similares. Este informe serd por escrito y deberd ser presentado
dentro del plazo de veinticuatro horas luego de ocurrido el evento, a la Autoridad
Reguladora y a cualquier otra parte pertinente, segin proceda, Incluyendo las
exposiclones que den lugar a dosis superiores al limite de dosis y a cualquier suceso en
el que se sobrepase dicho limite.

CAPITULO XIlI
GENERADORES DE RADIACION Y FUENTES RADIACTIVAS

Responsablilidades generales

Art. 92.- Los tltulares de autorlzacldn, en cooperacién con otras partes responsables,
deben asegurar que la construccién, puesta en serviclo, operaclén, mantenimiento y
cierre de las Instalaciones o partes de las mismas, se basen en buenas practlcas
tecnoldgicas, las cuales deben:

a) Tener en cuenta las normas nacionales e internacionales;

b) Sustentarse en la gestién y organizaclén, con el propdsito de garantlzar la
proteccidon y seguridad a lo largo de la vida (til de la instalacidn;

c) Incluir margenes adecuados de seguridad en el disefio y construccién de las
Instalaciones y en las operaciones que las Involucren, con el fin de asegurar un
desempefio fiable en su operacién normal, y considerar la calidad y redundancia, con
énfasis en la prevenclén de accidentes, la mitigacién de las consecuencias y la
restricclén de posibles exposiciones futuras;

d) Tener en cuenta las novedades relevantes relacionadas con criterios técnicos, as/
como los resultados de cualquier investigacidn pertinente en materia de proteccion
y seguridad y la retroalimentacién de la informacién sobre Ias lecciones aprendidas.

Fuentes radlactivas en desuso

Art. 93.- Los titulares de autorizacion deben adoptar disposiciones expeditas en
relacién con la gestidn segura de las fuentes radiactivas declaradas en desuso, Incluidas
disposiciones financleras adecuadas, una vez que haya decidido dejar de utilizarlas y
realizar las gestiones para el retorno al fabricante.

Suministro de fuentes radiactlvas

Art. 94.- Los titulares de autorizacién que suministran o distribuyen fuentes radiactivas
selladas se asegurardn que toda fuente en desuso sea recibida por el fabricante y que
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las personas a quienes se suministra las fuentes estdn autorizadas a recibirlas,
facilitando al destinatario toda la Informacién técnica pertinente para su gestion
segura.

Reglstros e inventarlos
Art. 95.- Los titulares de autorizacion, segtin proceda, deberdn establecer y mantener
los registros relacionados con:

a) Inventario de fuentes radiactivas y de generadores de radiacion;

b) Dosis de exposicién ocupacional;

c) Inventario de desechos radiactivos;

d) Sucesos radioldgicos;

e) Resultados de las pruebas de control de calidad, comprobacién o calibracién de los
instrumentos y sistemas de seguridad,

f) Monitoreo radiolégico;

g) Otros relativos a la proteccién y seguridad de las actividades de las instalaciones.

Reglstro de fuentes selladas
Art. 96.- Los registros de las fuentes radiactivas selladas deberdn incluir, entre otros:

a) Ubicacién de la fuente, marca, modelo y niimero de serle;

b) Radionticlido, actividad y fecha de referencia;

c) Forma quimicay ffsica;

d) Pruebas de hermeticidad;

e) Movimientos de entrada y salida del lugar de almacenamiento;

f) Recepcion, transferencia o disposicion de la fuente;

g) Cualquier otra informacién para asegurar que la fuente sea identificable.

CAPITULO XIV
OBTENCION DE IMAGENES DE SERES HUMANOS CON FINES DISTINTOS
AL DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO O INVESTIGACIONES BIOMEDICAS

Justificaclén

Art. 97.- La Justificacidn de las prdcticas que apliquen cualquier tipo de procedimiento
con el empleo de radiaciones ionizantes para la obtencién de imdgenes de seres
humanos con fines distintos al diagndstico o tratamiento médico o investigaciones
biomédicas, deberd incluir los siguientes aspectos:
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a) El beneficlo y detrimento de Implementar el tipo de procedimlento de obtencién de
Imagenes de seres humanos;

b) Lo aproplado del tipo de procedimlento y del equipo de radlacién para el uso
previsto;

c) La disponlbilildad de suficlentes recursos para llevar a cabo el procedimiento de
obtencién de imdgenes de seres humanos en condiclones de seguridad durante
todo el perfodo que se prevé que dure la practica.

Cuando se determine que la préctica de obtencién de radlo imdgenes de seres
humanos estd Justificada, entonces serd sometida al control regulador.

Radio Imdgenes para Inspecclén de seres humanos

Art. 98.- La utilizaclén de fuentes de radlacién para la obtencidn de radio Imdgenes para
Inspecclones de seres humanos con el fin de detectar armas escondidas, contrabando u
otros objetos en el cuerpo o dentro de él, se consideran procedimientos que dan lugar
a la exposicién del publico.

Los titulares de autorizacién aseguraran que la optimizaclén de la proteccién esté
sujeta al limite de dosls para la exposicién del publico y que las personas sometidas a
estos procedimlentos estén Informadas sobre la poslbllidad de solicltar el empleo de
una técnica de Inspeccién alternativa que no utillce radiacién lonizante, cuando esté
disponible.

Normas Internacionales

Art. 99.- Todo dispositivo de obtenclén de imagenes para Inspecclones utlllzado para
detectar objetos escondidos sobre el cuerpo humano o dentro de él, sea fabricado en
el pals o Importado, debe cumplir las normas aplicables de la Comisién Electrotécnica
Internacional o la Organizacién Internaclonal de Normalizacién.

CAP[TULO XV
EXPOSICION OCUPACIONAL
REQUISITOS GENERALES

Responsabllldades del titular
Art. 100.- Los titulares de autorizaclén en relacién a las personas que trabajen en
actividades que impliquen o pudieran implicar exposicién ocupacional en sltuaciones de

exposicidn planificada son responsables de:

a) Garantlzar la proteccidén de trabajadores contra la exposicién ocupacional;
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b) Controlar que no se rebasen los Ifmites de dosis correspondientes a la exposicién

ocupacional;

c) Optimizar la proteccién y cumplir con los requisitos pertinentes establecidos en el

presente reglamento;

d) Establecer procedimientos y disposiciones organizativas de proteccién y seguridad,
otorgando prioridad a las medidas técnicas y de disefio para controlar la exposicion
ocupacional;

e) Facilitar medios, equipos y servicios adecuados y suficientes de proteccidn,
proporcional a la probabilidad y magnitud previstas en la exposicién ocupacional, y
que se adopten disposiciones para su uso, calibracidon y mantenimiento;

f) Proporcionar a sus trabajadores los servicios de vigilancia de la salud que sean
necesarios y garantizar que tengan competencia f(sica y psicolégica adecuadas;

g) Disponer de recursos humanos idéneos y suficientes, brindando la capacitacién en
materia de proteccidn radioldgica y seguridad f(sica, segtin corresponda, as{ como el
adiestramiento periddico que se requiera para garantizar el nivel de competencia
necesario acorde a la complejidad de la instalacién o actividad;

h) Mantener registros de conformidad con lo establecido en el presente reglamento y
promover una cultura de la seguridad radioldgica y ffsica;

[) Garantizar que el responsable de proteccién radiolégica ejerza la autoridad
necesaria para el cumplimiento de sus responsabilidades;

j) Vigilar que el responsable de proteccién radioldgica cumpla sus funciones, asl como
analizar y evaluar conjuntamente con él los informes y registros sobre proteccién y
seguridad que le sean presentados;

k) Establecer un programa de vigilancia médica para el personal ocupacionalmente
expuesto;

I) Notificar por escrito a la Autoridad Reguladora en un plazo no mayor a 15 dfas
cuando deje de utilizar definitivamente cualquier fuente, informando en el mismo
acto sobre el destino final de la misma;

m)Estar presente durante el desarrollo de las diligencias que realice la Autoridad
Reguladora, cuando ésta asl lo requiera, y proporcionar la informacién, los
documentos, realizar las operaciones que soliciten los inspectores, asl como
proporcionar con veracidad los datos que le sean requeridos;

n) Notificar dentro del plazo de veinticuatro horas de ocurrido el evento, a la Autoridad
Reguladora el cambio del profesional designado como responsable de proteccion
radioldgica.

Responsablilidades de los trabajadores

Art. 101.- A los fines del cumplimiento de los requisitos dispuestos en el presente
reglamento, los trabajadores son responsables, entre otros, de:
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a) Conocer y aplicar los procedimientos de operacién y de proteccién y seguridad
establecidos por el titular;

b) Conocer los princlplos basicos de proteccién y seguridad y sus responsabllidades y
obligaclones en la materla;

c) Evitar toda exposicién Innecesarla del publico, del personal ocupaclonalmente
expuestoy de su persona;

d) Cumplir sus obligaclones, normatlva y procedimientos aplicables en materla de
proteccidn radiolégica y segurldad ffsica, segun proceda, y los especificados por el
titular de autorizacidn;

e) Conocer el manejo y uso correcto de las fuentes, del equipo detector, dosimetros y
de los accesorlos y dispositivos de proteccién y segurldad, segun requieran para el
cumplimlento de sus funclones y responsablilidades;

f) Utlllzar correctamente los Implementos de proteccién y vigllancla radloléglca
proporclonados por el titular, seguin corresponda;

g) Verlflcar que su persona, vestuario y equipo no estén contaminados antes de sallr de
tina zona donde exista rlesgo de contaminacidn radlactiva;

h) Cooperar con el titular de autorizaclén y el responsable de proteccidn radioldglca en
lo que respecta a la protecclén y la seguridad, asl como con los programas de
vigilancla radloléglca, de la salud y de evaluaclén de la dosis;

[) Facllitar al titular de autorizaclén toda informaclén sobre sus actlvidades laborales
pasadas y presentes que sea de Interés para la protecclén y seguridad;

) Aceptar y recibir toda Informacidn, Instruccién y capacltacién en materla de
proteccidn radlolégica y seguridad flsica, segun corresponda;

k) Informar de Inmediato al responsable de proteccién radloldgica sobre clrcunstancias
que podrfan afectar la protecclén y seguridad;

) informar al responsable de proteccién radloléglca o al tltular sobre cualquler
sltuacidn que pudiera Impedir el cumplimiento de las disposiciones y procedimientos
establecidos por el titular y, que Impllque un rlesgo adiclonal para el personal
ocupacionalmente expuesto o para el publico, asl como de cualquier Iincidente o
accldente;

m)Proporclonar con veracidad la Informacién y documentacién que le sea requerida
por la Autorldad Reguladora y ejecutar las operaclones solicltadas durante las
Inspecclones.

Cooperacién entre empleador y el titular de autorizacién

Art. 102,- Los empleadores y los titulares de autorizaclén cooperardn en la medida
necesarla para que todas las partes responsables cumplan los requisitos relativos a la
proteccién radioldgica y la seguridad fislca, segin corresponda. Sl los trabajadores

45



reallzan una tarea que Implique o pudlera implicar la presencia de una fuente no
sometida al control de su empleador, el titular de autorizacién responsable de la fuente
y el empleador cooperarén y hardn todo lo necesarfo y pertinente para el cumplimiento
de dichos requisitos.

L.a cooperacldn entre el empleador y el titular de autorizaclén inclulrd, entre otros:

a) Aplicacién de restricclones de la exposicidn y otros medios de garantizar que las
medidas de proteccién y seguridad ofrecidas a los trabajadores que reallzan una
tarea que Implique o pudiera Implicar la presenclia de una fuente no sometida al
control de su empleador sean, al menos, las mismas brindadas a los empleados del
titular de autorizacidn;

b) Evaluaciones de las dosis recibidas por los trabajadores, segtin corresponda;

c) Responsabilidades claras del empleador y del titular de autorizacién en materia de
proteccidn y segurldad, con la documentacién correspondlente.

Requisitos de los trabajadores

Art. 103- Los tltulares de autorizacién son responsables de garantizar que los
trabajadores ocupaclonalmente expuestos sean competentes en una determinada
practica y en aspectos relativos a proteccidn radioldgica y seguridad flsica, segtn
corresponda, y cumplan lo sigulente:

a) Ser mayor de dleclocho afios;

b) Estudios en un nivel acorde a la complejidad de |a practlica;
c) Capacltacién en proteccién radioldgica;

d) Experlencia en la practica en el caso de licencias tipo 1.

Zona controlada

Art. 104.~ Los titulares de autorizaclén definirdn como zona controlada toda drea en la
que se requleran o pudieran requerirse medidas de proteccién y seguridad espec(ficas
para:

a) Controlar las exposiciones o Impedir la dispersién de la contamlinacién en
condiclones de funclonamlento normal;

b) Prevenir o limitar la probabllidad y la magnitud de las exposiclones en casos de
Incldentes operaclonales previstos y en condiclones de accldente.
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Medidas en zonas controladas
Art, 105.- A los fines de cumplir lo dispuesto en el articulo precedente, los titulares de
autorizacién deben:

a) Deflnir los Ifmites de toda zona controlada sobre la base de la magnitud de las
exposiciones previstas en condiciones de funclonamiento normal, la probabllldad y
magnitud de las exposiclones en casos de incidentes operaclonales previstos y en
condiciones de accidente;

b) Delimitar por medios ffsicos aproplados las zonas controladas o, cuando esto no sea
razonablemente factible, por otros medios adecuados;

c) Colocar el simbolo de radiacién recomendado por la Organizacién Internacional de
Normalizaclén (ISO), asl como Instrucclones en los puntos de acceso a las zonas
controladas y en lugares aproplados dentro de dichas zonas;

d) Establecer medidas de proteccidén y seguridad, segtin proceda, mediclas flsicas para
controlar la dispersidn de la contaminaclén y procedimlentos para las zonas
controladas;

e) Restringlr el acceso a las zonas controladas por medio de procedimientos
administrativos y medlante barreras flsicas, que podrfan inclulr disposltivos de clerre
o enclavamlento, slendo el grado de restriccién proporcional a la probabllidad y
magnitud de las exposliciones;

f) Evaluar periédicamente las condiclones para determinar si es necesario modificar las
medldas de proteccién y seguridad o los Iimites de las zonas controladas;

g) Proporclonar Informacién, Instruccién y capacitaclén a las personas que trabajen en
las zonas controladas.

Zona supervisada

Art. 106.- Los titulares de autorizacién definirdn como zona supervisada, segun
proceda, en la que sea preciso mantener en evaluacién las condiclones de exposicién
ocupacional, aunque normalmente no sean necesarlas medidas de protecclén y
seguridad espec(ficas.

Medidas en zonas supervisadas

Art. 107.- Los titulares de autorizacién teniendo en cuenta la naturaleza, probabilidad y
magnitud de las exposiciones o la contaminacién en las zonas supervisadas, deben,
segln proceda:

a) Delimitar las zonas supervisadas por medios apropiados;

b) Colocar sefiales en los puntos de acceso a las zonas supervisadas;
c) Evaluar, cuando sea aplicable, periédicamente las condiclones para determinar toda
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necesidad de nuevas medidas de proteccién y seguridad, o de modificacién de los
Ifmites de las zonas supervisadas.

Orden de medidas

Art. 108.- Los titulares de autorizacion deben reducir al mfinimo la necesidad de
depender de controles administrativos y de equipo de proteccidén personal para la
proteccion y la seguridad, proporcionando controles técnicos adecuados y condiciones
de trabajo satisfactorias, de acuerdo con el siguiente orden de medidas:

a) Controles técnicos;
b) Controles administrativos;
¢) Equipo de proteccion personal.

Procedimientos parala proteccion y seguridad
Art. 109.- Los titulares de autorizacion, en consulta con los trabajadores o por medio de
sus representantes, segtin proceda, deben:

a) Establecer por escrito las reglas y los procedimientos que sean necesarios para la
proteccion y la seguridad de los trabajadores y demds personas;

b) esarios para la proteccion y la seguridad de los trabajadores y demds personas;

c) Determinar reglas y procedimientos locales, asf como las medidas de proteccion y
seguridad, y que sean del conocimiento de los trabajadores, segtn le apliquen;

d) Velar por que toda actividad en que un trabajador esté o pudiera estar sometido a
exposicion ocupacional sea supervisado, adoptando medidas para asegurar el
cumplimiento de las reglas, los procedimientos y las medidas de proteccion y
seguridad;

e) Designar, seguin proceda, un responsable de proteccién radiolégica.

Equipo de proteccién

Art. 110.- Los titulares de autorizacidon garantizaran que se proporcione a los
trabajadores, segin proceda, equipo de proteccién personal apropiado y suficiente,
.reciban instruccién adecuada en su empleo correcto y que se mantenga en buen
estado.

Monitoreo radioldgico

Art. 111.- Los titulares de autorizacién y en los casos que proceda, establecerdn,
conservaran y revisaran regularmente el monitoreo radioldgico del lugar de trabajo, el
cual podra ser supervisado por un responsable de proteccidn radiolégica o un experto
cualificado.
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Evaluacidn de la exposleldn en zona controlada

Art. 112.- Los tltulares de autorizaclén serdn responsables de adoptar las disposiciones
necesarlas para evaluar la exposicién ocupaclonal del personal que labora en zonas
controladas basdndose en el monltoreo Individual. El tipo y frecuencia del monltoreo
radlolégico individual se determlnard considerando la magnitud y posibles
fluctuaclones de los niveles de exposiclén y de probabilidad de las exposiclones
potenciales,

Evaluaclén de la exposlclén en zona supervisada

Art. 113.- En el caso de cualquier trabajador que labore en una zona supervisada o que
ingrese en una zona controlada ocaslonalmente, la exposiclién ocupaclonal se evaluara
sobre la base de los resultados del monitoreo radlolégico del puesto de trabajo, segtin
corresponda.

Evaluaclén de exposlcidn por contaminaclén

Art, 114.- Los titulares de autorizaclén determinarédn qué trabajadores podrfan estar
sometidos a exposicién debida a contaminacién y procederén a un monltoreo
radloléglco adecuado, a fin de demostrar la eflcacla de las medidas de protecclén y
evaluar la Incorporacién de radlondclidos y las dosls efectivas comprometidas.

Reglstros de la exposiclén

Art. 115,.- El titular de autorizaclén mantendrd registros de la exposiclén ocupacional
durante la vida laboral y después de ella, al menos hasta que alcance o hublera
alcanzado la edad de 75 afios y durante no menos de 30 afios, tras el cese del trabajo en
el que estuvo sometido a exposicidn ocupacional. Estos registros podrén Incluir
Informacién respecto a:

a) Labores en las cuales el trabajador estuvo sometido a exposicién ocupacional;

b) Dosls recibidas en cada uno de los empleos en que hayan estado expuestos;

¢) Reglstros de cualquler evaluacién de dosls relaclonadas a emergencias, accldentes o
fncidentes, las cuales deberd diferenclarse de las dosls debidas a las condiciones
normales de trabajo.

Disponlbilidad de reglstros
Art. 116.- En relaclén con la exposiclén ocupaclonal los titulares de autorizaclén son

responsables de:

a) Facllitar al personal y a la Autoridad Reguladora el acceso a los reglistros de su
exposicién ocupacional;
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b) Facilitar los registros de la exposicidn ocupacional a los nuevos empleadores,
cuando cambien de empleo;
c) Mantener la confidencialidad de los registros.

Informaclén y capacitacién
Art. 117.- Los titulares de autorizacidn deberan facilitar a todos los trabajadores
expuestos:

a) Informacion suficiente sobre los riesgos para la salud debido a su exposicién
ocupacional durante el funcionamiento normal, en casos de Incidentes
operacionales previstos y en condiciones de accidente;

b) Instruccién y capacitacién suficiente y adiestramiento periédico en proteccién y
seguridad, asf como en la respuesta ante una emergencia.

CAPITULO XVI
CONDICIONES DE SERVICIO

Compensaciones especiales

Art. 118.- Las condiciones de servicio de los trabajadores serdn independientes si estdn
o podrfan estar sometidos a exposicion ocupacional. No se concederan, ni se utilizaran
en sustitucién de medidas de proteccidn y seguridad, compensaciones especiales o
tratamiento de preferencia en lo que respecta al salario, cobertura especial de seguros,
horas de trabajo, duracién de las vacaciones, dfas libres suplementarios o prestaciones
por jubilacidn.

Informacién a trabajadoras

Art. 119.- Los titulares de autorizacién facilitardn a las trabajadoras que podr(an entrar
en zonas controladas o supervisadas o que podrfan realizar tareas de emergencia, la
informacion sobre:

a) El riesgo para el embridén o el feto debido a la exposicion de una mujer
embarazada;

b) La Importancia que una trabajadora avise cuanto antes a su empleador si
sospecha que estd embarazada o si estd amamantando y el riesgo de efectos en
la salud del lactante, debido a la ingestidn de sustancias radiactivas.
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Trabajadoras embarazadas

Art, 120~ La notificacién de una trabajadora que sospecha o conflirma que estd
embarazada o que estd amamantando, no se conslderard razén para excluirla del
trabajo; el titular de autorizaclén que haya sido notificado, adaptaré las condiclones de
trabajo en relaclén con la exposiclén ocupaclonal, a fln de asegurar que se proporciona
al embridn, al feto o al lactante el mismo grado de proteccién que se requiere para los
miembros del publico.

Exposicién en menores

Art, 121.- Los titulares de autorizaclén velardn y son responsables por que ningin menor
de 16 afios, esté o pueda estar sometido a exposicién ocupacional, y asegurardn que la
persona menor de 18 afios se les de acceso a una zona controlada sdlo bajo supervisién
y sélo con flnes de capacltaclén para un empleo, en el que estén o puedan estar sujetos
a exposiclén ocupaclonal o con el fin de realizar estudios en los que se utllicen fuentes.

CAPITULO XVII
EXPOSICION DEL PUBLICO
Optimizacién
Art. 122.- Los tltulares de autorizaclén aplicardn el principlo de optimizacién de la
proteccldn y la seguridad en la construccidn, operacién y el clerre de una Instalacldn, y
tendrdn en cuenta:

a) Poslibles camblos en cualquiera de las condiclones que pudieran afectar a la
exposliclén de los mlembros del publico;

b) Las buenas précticas en la utilizacién de fuentes o reallzaclén de practlcas similares;

c) Las posibles acumulaclones en el medlo amblente de sustancias radlactivas
procedentes de descargas durante la vida Util de la fuente radiactiva.

Procedimientos y medidas
Art. 123.- En relacldn con la exposlcién del piblico los titulares de autorizaclén deberdn
establecer, aplicar y mantener lo sigulente:

a) Procedimlentos y disposiciones organizatlvas para la proteccldén y la seguridad, de
acuerdo con los requisitos expuestos en el presente reglamento;

b) Medidas para garantizar la segurldad de las fuentes y la limitaclén de la exposiclén
de miembros del ptibllco, de modo que la exposlcidn total no supere los Ifmites de
dosis para los miembros del publico establecldos en este reglamento;

c) Previsién de recursos adecuados y suficlentes, Incluyendo [nstalaclones, equlpo y
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serviclos, para la proteccién y seguridad de los mlembros del publico, proporcionales
alamagnitud y la probabllidad de las exposiciones;

d) Programas para la capacitaclén adecuada de personal con funclones relaclonadas
con la protecclién de los miembros del publico, asf como el adlestramiento periddico,
segun se precise, para asegurar el grado de competencia necesario;

e) Planes de emergencia, procedimientos y medidas de respuesta a emergencias, de
acuerdo con la naturaleza y la magnitud de los riesgos radioldgicos asoclados a las
fuentes de radlacién.

Control de visitantes
Art. 124.- En relacidn con los visitantes a las Instalaclones radlactivas los titulares de
autorizacién son responsables por:

a) Asegurar que los visitantes sean acompafiados en cualquier zona controlada por una
personaque conozca las medidas de protecclén y seguridad de esa zona;

b) Proporclonar Informacién e Instrucciones adecuadas a los visitantes antes que
Ingresen a una zona controlada o supervisada, de tal manera que se garantice su
proteccion;

c) Asegurar que se mantiene un control adecuado de la entrada de visitantes a las
zonas controlada o supervisada, incluso mediante el uso de sefializacién para esas
zonas.

Exposicién externadel publico
Art. 125.- En relacidn con la exposicién externa de mlembros del publico producida por
fuentes de radlacldn, los tltulares de autorizacién deben asegurar que:

a) Los planos y la disposicién del equipo en las nuevas instalaclones que utilicen las
fuentes de radlacidén, asl como toda modificacién importante en las existentes, sean
sometidas, seguin corresponda, a evaluaclén y aprobaclén de la Autoridad
Reguladora previo a Iniciar el servicio;

b) Se facilite blindaje y otras medidas protectoras, incluido el control del acceso, segtn
corresponda, para limitar la exposiclén del puiblico, particularmente en
emplazamientos ablertos como el caso de aplicaciones de radiograffa industrial.

Disposicién para limitar dispersién

Art. 126.- Los titulares de autorizacidn son responsables de establecer disposiciones
espec(ficas para el confinamiento, en relacién con el disefio y el uso de una fuente
radiactlva que pudiera causar dispersidn de la contaminacién en zonas accesibles a los
miembros del publico, asl como de aplicar medidas protectoras para limitar su
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exposicién.

Desechos radlactivos y fuentes en desuso
Art. 127.- En relacldn a los desechos radlactivos y las fuentes en desuso los titulares de
autorizacldn velaran por, segun corresponda:

a) La actividad y el volumen de los desechos radiactivos generados se mantengan al
nlvel mds bajo posible;

b) Exista un procesamlento por separado de los distintos tlpos de desechos radfactivos,
sl corresponde, tales como contenldo de radloniclldos, perfodo de sem!
desintegracidn, concentracién de la actividad, volumen y las propledades ffsicas y
quimicas, tenlendo en cuenta las opciones exlIstentes para el almacenamlento y la
disposiclén final;

c) Las actividades de gestién previa a la disposicién final, asl como la disposicidn final
de los desechos radlactivos se realicen de acuerdo con los requisitos establecidos en
la legislacién vigente;

d) Gestlonar la exportacién de las fuentes radlactivas en desuso hacla un receptor
previamente Identificado, en el caso que no fuera posible la devolucién al
suministrador o fabricante de dicha fuente;

e) Las fuentes radlactivas en desuso para las cuales se demuestre la imposiblilldad de
ser devueltas a su pals de origen o fabricante, deberdn ser trasladadas a la
Instalacldn de almacenamiento centralizado autorizada para tal efecto;

f) Se mantenga un Inventarlo de todos los desechos radlactivos, Incluidas las fuentes
en desuso, que se generen, almacenen, trasladen o sometan a disposicién final.

Descargas
Art. 128.- Previo a reallzar descargas los tftulares de autorizacién deberan sollcitar
autorfzacidn y reallzar las sigulentes acciones:

a) Determinar las caracterfsticas y la actividad de los materiales a descargarse, los
posibles puntos y métodos de descarga, asf como todas las vias de exposicién
signiflcativas por las que los radlontclldos descargados podrfan causar la exposicién
de los mlembros del publico;

b) Evaluar las dosis que podrd recibir la persona a causa de las descargas planificadas;

c) Analizarlos Impactos radloléglcos amblentales;

d) Comunicar a la Autoridad Reguladora las concluslones de las acclones cltadas en los
[Iterales anterlores.
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Monitoreo de la exposicién del piiblico

Art. 129.- Los titulares de autorizacidn, cuando proceda, realizardn monitoreo
radioldgico para asegurar que la exposicién del publico debida a las fuentes bajo su
responsabilidad se evalie de manera adecuada y, deberan mantener registros de los
resultados de dicho monitoreo y notificar de inmediato a la Autoridad Reguladora
sobre cualquier aumento significativo en la tasa de dosis o las concentraciones de
radiontclidos,

Elementos del monltoreo
Art. 130.- El monitoreo radiolégico podrd incluir, segun proceda, los siguientes
elementos:

a) La exposicion externa debida a las fuentes;

b) Las descargas;

¢) La radiactividad en el medio amblente;

d) Otros pardametros importantes para evaluar la exposicion del publico.

Justificacidn de productos de consumo

Art. 131.- Los proveedores de productos de consumo deben asegurar que no se pongan
a disposicidén del publico, a menos que lajustificacién de su empleo haya sido aprobada
por la Autoridad Reguladora, y que su uso haya quedado exento, de acuerdo con los
niveles de exencidn para radiontclidos establecidos por el Organismo Internacional de
Energfa Atédmica o, autorizado el suministro al publico.

Proveedores de productos de consumo

Art. 132.- Los proveedores de productos de consumo deberdn, cuando sea posible, fijar
firmemente a una superficie visible de cada producto de consumo una etiqueta legible
que indique:

a) El producto contiene sustancias radiactivas y detalle los radionticlidos presentes y
sus actividades;

b) EI suministro del producto al publico ha sido autorizado por la Autoridad
Reguladora;

c) Proporclone informacién sobre las opciones recomendadas para el reciclaje o la
disposicidn final,
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CAP[TULO XviIl
EXPOSICION MEDICA

Condiclones de exposiclién médica
Art. 133.- Los titulares de autorizacién velaran por que ningun paciente se someta a
exposicién médica a menos que:

a) El procedimiento radiolégico haya sido solicitado por un médico prescriptor y se
haya facllitado informacidn sobre el contexto clfnico;

b) La exposicién médica haya sido justificada mediante consultas entre el médico que
realiza el procedimiento radiolégico y el médico prescriptor, segtin corresponda;

c) Un médico radidlogo o médico realizador de procedimientos radiolégicos, haya
asumido la responsabilidad con respecto a la proteccién y la seguridad en la
planificacién y administracidén de la exposicién médica;

d) Se haya informado al paciente de los beneficios diagndsticos o terapéuticos
previstos del procedimiento radioldgico, asf como de los posibles riesgos asoclados.

Requisitos de exposiclén médica
Art. 134.- En relacién con la exposicién medica los titulares de autorlzaclén velardn
porque:

a) El personal médico que realice procedimientos radiolégices o supervise dicho
procedimiento, haya asumido la responsabilidad de garantizar proteccién vy
seguridad de pacientes durante la planificacién y administracién de la exposicién
médica, comprendidas la |ustificacién del procedimiento, y la optimizacién de la
proteccidn, en cooperacién con el f[sico médico y el operador, segtin proceda;

b) El personal médico que realiza procedimientos radiolégicos y el personal fisico
médico, operador u otros profesionales con funciones especfficas en materia de
proteccidén y seguridad de los pacientes, cuenten con la especlalizacién adecuada;

c) Se disponga con suficiente personal médico y paramédico, y cumplen con los
requisitos respectlvos de educacién, formacién y competencia ern proteccién
radloldglca;

d) En el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, la calibracién, dosimetria
clinica y garantfa de calidad, as/ como la aceptacién y puesta en servicio del
equipamiento, sean efectuados por un fisico médico o bajo su supervisién;

e) Ninguna persona sea sometida a exposicién médica, como parte de un programa de
investigacién biomédica, a menos que la exposicién haya sido aprobada por un
comité de ética y un médico radidlogo haya asumido la responsabilidad;
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f) Las personas que brindan cuidados y apoyo voluntario a un paciente, no sean
sometidas a exposicién médica a menos que hayan recibido informacién pertinente
sobre proteccidn radiolégica, riesgos y sean sometidos a restriccién de dosis. La
exposicion de estas personas debera restringirse de modo que sea improbable que
su dosis exceda de 5 mSv durante el periodo de diagndstico o tratamiento de cada
paciente.

Justificacldn de la exposiclién médica

Art. 135.- Las exposiciones médicas se fustificardn valorando los beneficios de
diagndstico o terapéuticos, que se prevé que produzcan, y el deterioro por la radiacién
que podrfan causar, teniendo en cuenta los beneficios y los riesgos de las técnicas
alternativas existent es que no impliquen exposicién médica.

Procedimlientos radlolégicos

Art. 136.- La justificacién de la exposicién médica de un paciente se realizard en consulta
entre el médico que efectia los procedimientos radloldglcos y el médico prescriptor,
seglin proceda, teniendo en cuenta, en particular en el caso de las pacientes
embarazadas, lactantes o pacientes pedidtricos, lo siguiente:

a) ldoneldad de la solicitud;

b) Urgencia del procedimiento;

c) Caracterfsticas de la exposicién médica y del paciente;

d) Informacién pertinente de los procedimientos radiolégicos anteriores.

La Justificacién de los procedimientos radloldglcos que deban realizarse como parte de
un programa de deteccidn de enfermedades para poblaciones asintomdticas, correrd a
cargo de la autoridad sanitaria juntamente con los érganos profesionales competentes.

En el caso de todo procedimiento radioldgico que se tenga previsto realizar en una
persona asintomatica para la deteccién temprana de una enfermedad, no como parte
de un programa aprobado de deteccién de enfermedades, el médico realizador del
procedimiento y el médico prescriptor deben elaborar una justificacién especifica para
esa persona, de conformidad con las directrices de érganos profesionales competentes
o de la autoridad sanitaria.

Investigaclién blomédica

Art. 137.- La exposicion médica de voluntarios en el marco de un programa de
investigacion biomédica se considera justificada si:
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a) Estd conforme con las disposiciones de la Declaracién de Helsinki y tlene en cuenta
las directrices publlcadas por el Consejo de Organizaciones Internaclonales de las
Clenclas Médicas;

b) Estd supeditada a la aprobacién de un comlité de ética y a restricclones de dosis que
puedan especificarse.

OptImlzaclén en la exposlclén médica

Art. 138.- Los titulares de autorizacién y los médicos reallzadores de procedimlientos
radiolégicos, deben garantizar la optimizacién de la proteccién en cada exposicién
médica.

Normatlva aplicable a equlpos

Art. 139.- Los tltulares de autorlzacién, en cooperacidn con los suministradores,
garantizardn que el equipo radiolégico médico y los programas Informdticos que
puedan [nflulr en la administracién de la exposicién médica, se utllicen solamente sl se
aJustan a las normas aplicables de la Comisién Electrotécnica Internaclonal y de la
Organlzacldn Internaclional de Normalizacién.

Conslderaclones operaclonales

Art. 140.- En el caso de los procedimientos radlolégicos de dlagndstico y de
Intervencidn, gulados por Imdgenes, el médico realizador de procedimlientos
radloldgicos, en cooperacidn con el operador, garantizard el uso de los siguientes
elementos:

a) El equipo radlolégico médico y los programas Informdticos aproplados'y, en el caso
de la medicina nuclear, los radlofdrmacos aproplados;

b) Las técnlcas y los pardmetros aproplados para someter al paclente a una exposicién
médica, sean los mfnimos necesarios para cumplir el objetivo clfnico del
procedimiento, tenlendo en cuenta las normas pertinentes relativas a la calldad
aceptable de la fmagen.

Volumen blanco de planlflcacién

Art. 141.- En el caso de los procedimlentos radloléglcos terapéutlcos, el médico
realizador de procedimlentos radloléglcos, en cooperaclén con el flsico médico y el
tecndlogo o licenclado, velard para que en cada paclente, la exposicién de voltimenes
distintos del volumen blanco de planlficaclén se mantenga en el nivel mds bajo que
pueda razonablemente alcanzarse, en consonancia con la adminlstraclén de la dosis
prescrita al volumen blanco de planificaclén dentro de los Iimites de tolerancla
requeridos.
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Administracién de radiofarmacos

Art. 142.- En el caso de los procedimientos radioldgicos terapéuticos en que se
administran radiofdrmacos, el médico realizador de dichos procedimientos, en
cooperacién con el profesional calificado y el operador, adoptard las medidas
necesarias para que en cada paciente se seleccione y administre el radlofdrmaco con la
actividad apropiada y la dosis de radiacién se concentre principalmente en el érgano de
Interés y en el resto del cuerpo se mantenga en el nivel mds bajo que pueda
razonablemente alcanzarse.

Acciones para la optimizacién
Art. 143.- Los titulares de autorizacién adoptardn las acciones necesarias para que se
tengan en cuenta los aspectos de las exposiclones médicas en el proceso de
optimizacién en relacién con:

a) Paclentes pedidtricos sometidos a exposicién médica;

b) Personas sometidas a exposicién médica en el marco de un programa de deteccién
de enfermedades;

c) Voluntarios sometidos a exposicién médica en el marco de un programa de
investigacién biomédica;

d) Dosis relativamente altas administradas al paciente;

e) Exposicién del embridn o feto, en particular en el caso de los procedimientos en que
la pelvis o el abdomen de la mujer embarazada esté expuesto al haz de radiacién dtil
o, de lo contrario, pueda recibir una dosis Importante;

f) Exposicién de un nifio lactante como resultado de una paciente que esté sometida a
un procedimiento con radiofdrmacos.

Callbracién
Art. 144.- El fsico médico adoptard acciones de vigilancia para que:

a) Todas las fuentes que den origen a una exposicién médica se calibren en funcién de
las cantidades apropiadas utilizando protocolos aceptados a nivel nacional o
internacional;

b) Las callbraciones se realicen en el momento de poner en servicio una unidad antes
de su uso clfnico, luego de procedimientos de mantenimiento que puedan tener
efectos en la dosimetrfa y en los intervalos que los protocolos internacionales lo
Indiquen;

c) Las callbraciones de unidades de radioterapia se sometan a una verificacién
independiente antes de su uso clinico;
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d) La callbracién de todos los dosfmetros utillzados para la dosimetrfa de los pacientes
y para la calibracién de las fuentes pueda atribulrse a un laboratorio de calibracién
dosimétrica.

Doslmetrfa de los paclentes

Art. 145.- Los titulares de autorizacién coordinardn y controlardn que un flsico médico
efecttie la dosimetrfa de los paclentes y registre los resultados correspondientes, o que
todo ello se realice bajo la supervisién de un flsico médico, utllizando dosimetros
callbrados y ajustdndose a los protocolos aceptados a nivel Internaclonal o naclonal,
para determinar lo sigulente:

a) En el caso de las exposiclones médicas terapéuticas, la dosis absorbida admInlstrada
al blanco de planificaclén para cada paciente tratado con radioterapia externa y/o
braqulterapla y las dosls absorbidas que reciben los tejidos u érganos pertinentes,
segln lo determine el médico realizador de procedimientos radioldgicos;

b) En el caso de las exposiciones médicas terapéutlcas con fuentes no selladas, la dosis
absorbida tlpicas que reciben los pacientes.

Garantla de calldad

Art, 146.- Los titulares de autorlzaclén durante la aplicacién de los requisitos del
presente reglamento relativos a los slstemas de gestién, estableceran un programa de
garantfa de calldad en las exposiciones médicas, seglin proceda, el cual Incluya, entre
otros:

a) Mediclones de los parémetros flsicos del equipo radiolégico médico:
i. Enelmomentode la aceptacién, la puesta en serviclo del equipo antes de su uso
clinico en los pacientes, y segtin la frecuencia recomendada por el fabricante;
ii. Luego de todo procedimiento Importante de mantenimlento que pueda afectar
a la protecclén y seguridad de los pacientes.
iii. Luego de la instalacién de nuevos programas Informatlcos o modificaclén de los
ya existentes que pueda afectar a a proteccién y segurldad de los pacientes.
b) La aplicacién de medidas correctoras si los valores medidos de los pardmetros ffsicos
menclonados en el literal anterlor, rebasan los permitidos;
c) El mantenimiento de registros de los procedimientos y resultados pertinentes;
d) Comprobaciones periddicas de la callbracién y las condiclones de funclonamiento
del equipo de dosimetrfa y de monitorizacién, segtin aplique.
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Restricclones de dosis

Art. 147.- Los titulares de autorizacién adoptaran las medidas para que se utilicen las
restricciones de dosis pertinentes en la optimizacién de la proteccién y la seguridad, en
cualquler procedimiento en que una persona brinda cuidados y apoyo a personas
sometidas a exposicion médica.

Paclentes embarazadas o lactantes

Art. 148.- Los titulares de autorizacién deben garantizar la existencia de mecanismos
para la proteccidn radiolégica apropiada en los casos que una mujer esté o pueda estar
embarazada, o bien sea lactante, asegurando que:

a) Se coloquen sefiales e Instrucciones en lugares ptblicos, salas de espera para
pacientes, cublculos y otros lugares aproplados, utilizando también otros medios de
comunicacién, segun proceda, para solicitar a las pacientes que deban someterse a
un examen radioldgico, que informen si estd o puede estar embarazada, o si es
lactante y el procedimiento radioldgico previsto, incluye la administracion de un
radiofdrmaco;

b) Existan procedimientos para determinar sl una paciente en edad de procrear estd
embarazada, antes de realizar un procedimiento radiolégico que pueda dar lugar a
una dosis Importante para el embrién o el feto, de modo que esta informacion
pueda tenerse en cuenta en la Justificacién y en la optimizacién de la proteccién y la
seguridad;

c) Existan mecanismos para establecer si una paciente es o no lactante, antes de
realizar un procedimiento radiolégico que implique la administracion de un
radiofdrmaco que pueda dar lugar a una dosis Importante para un lactante al que se
esté amamantando, de modo que esta Informacién pueda tenerse en cuenta en la
Justificacién del procedimiento radiolégico y en la optimizacién de la proteccidn y la
seguridad.

Alta de pacientes después de terapla

Art. 149.- Los titulares de autorizacién deben asegurar que existan mecanismos para
garantizar la proteccidn radioldgica apropiada de los miembros del publico y de los
familiares, antes de dar el alta a los pacientes que hayan seguido una terapia con
radiontclidos.

El médico realizador de procedimientos con fuentes radiactivas, efectuard las acciones
necesarias para que ningln paclente sometido a un procedimiento terapéutico con
fuentes selladas o no selladas, reciba el alta hasta que un flsico médico o el responsable
de proteccidn radioldgica de la instalacidn determinen qué:
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a) La actlvidad de los radlonticlldos presentes en el paclente es tal que las dosis que
podrfan reclbir los miembros del publico y los famlllares sean tan bajas como
razonablemente sea posible,

b) Se ha facllitado al paclente Informacidn sobre los rlesgos radlolégicos e
Instrucclones por escrito para mantener las dosls que reclban las personas en
contacto con el paclente o cerca de él, en el nivel mas bajo posible que pueda
razonablemente alcanzarse, asf como para evitar contaminacidn.

Exposiciones médicas Involuntarlas y accidentales

Art. 150.- Los tltulares de autorizacién asegurardn que se adopten todas las medidas
factibles para reducir al mfnimo la probabilidad de que se produzcan exposiclones
médlcas Involuntarias o accldentales, debldas a errores de disefio y fallos operaclonales
del equipo radlolégico médico, de programas Informdticos o como consecuencla de
errores humanos, Investigando sin demora las sigulentes sltuaciones:

a) Tratamiento médico administrado a la persona o al tefldo equivocado del paciente,
radlofdrmaco equivocado, o con una actividad, dosls o fracclonamlento de dosls que
difleran considerablemente de los valores prescritos por el médico reallzador de
procedimientos radloléglcos o que puedan ocaslonar efectos secundarios graves;

b) Procedimiento radioléglico de dlagndstico o de Intervencidn gulado por Imégenes en
el quelapersona o el tefldo equivocados del paclente se someta a exposlcién;

c) Exposlclones con fines de diagndstico que sea conslderablemente superlor a la
prevista o por un procedimlento de Intervencién gulado por imédgenes que sean
conslderablemente superior a la prevista;

d) Exposiclén accldental del embridn o feto durante la reallzacién de un procedimlento
radlolégico;

e) Fallo del equlpo radlolégico médico, del programa Informdtico o del sistema,
accldente, error, contratiempo u otro sticeso poco usual que podrf(a ser causa de que
el paciente sufra una exposiclén médica considerablemente diferente de la prevista.

Medidas en exposiclones Involuntarlas o accldental
Art, 151.- En relacién con toda exposicién médica Involuntarfa o accldental investigada,
los titulares de autorizaclén deberdn realizar las sigulentes medidas:

a) Calcular o estimar las dosis reclbldas y su distribucién en el organismo del paclente;

b) Aplicar las medldas correctoras necesarlas para evitar la repeticion de tal exposiclén
médica [nvoluntarla o accldental;

c) Elaborar y presentar a la Autoriclad Reguladora, un informe por escrito que detalle
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las causas de la exposicién médica involuntaria o accidental e Incluya la informacidén
especificada en los literales precedentes;

d) Informar acerca de la exposicién médica Involuntaria o accidental al médico
prescriptor y al paciente.

Registros relativos a exposiciones médica
Art. 152.- Los titulares de autorizacién mantendran y facilitarén, segun se requiera, los
sigulentes registros:

a) Resultados de las calibraciones y comprobaciones periddicas de los pardmetros
flsicos y cllnicos pertinentes seleccionados durante el tratamlento de los pacientes;

b) Dosimetrfa de pacientes, segtin aplique;

¢) Informacién necesaria para la evaluacién retrospectiva de las dosis, Incluidos el
nimero de exposiciones y la duracién de los procedimlentos radiolégicos
fluoroscéplcos, en el caso de radiologfa dlagndstica;

d) Informadién necesaria para la evaluacién retrospectiva de las dosis, incluidos la
duracién del componente fluoroscépico y el nimero de Imédgenes obtenidas, en el
caso de los procedimientos de Intervencidn guiados por imdgenes;

e) Tipos de radlofédrmacos administrados y su actlvidad, en el caso de medicina nuclear;

f) Descripcién del volumen blanco de planificacién, la dosis al centro del volumen
blanco de planificacidny las dosls maxima y mfnima administradas al volumen blanco
de planificacién, o informacién alternativa equivalente sobre las doslis al volumen
blanco de planificacidn, las doslis a los érganos que se traten sean seleccionados por
el médico realizador de procedimlientos radioldgicos, el fracclonamiento de la dosis y
el tlempo total de tratamiento, en el caso de la radioterapla;

g) Informes sobre investigaclones de exposiciones médicas involuntarias y
accidentales.

CAPITULO XIX
SITUACIONES DE EXPOSICION DE EMERGENCIA

Exposicién de emergencia

Art. 153.- El titular de autorizaclén deberd disponer de un plan de emergencia para las
instalaciones y actividades que tengan el potencial para un suceso que afecte a
trabajadores o publico, incluyendo en dichos planes disposiciones para la pronta
identificacién de la emergencia, la vigilancia radioldgica Individual, el monitoreo de
zona y el tratamiento médico, entre otros.
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Pérdida de control de fuentes

Art. 154.- Los titulares de autorizacién son responsables de aplicar sus planes de
emergencia y estar preparados para proporclonar una respuesta eflcaz. Para evitar que
se produzcan condiclones que podrfan provocar la pérdida de control de la fuente o el
deterloro de esas condiciones, deberdan realizar las slgulentes acclones, segtin
corresponda:

a) Desarrollar, mantener e Implementar procedimlentos a fin de prevenir la pérdida de
control de la fuente y recuperarla, segtn sea necesarlo;

b) Facllitar el equipo e instrumentacién necesarlos;

c) Capacitar al personal en los procedimientos a seguir.

Contenldo de plan
Art. 155.- Los planes de emergencia radlolégica podrdn Inclulr, segin proceda, de
acuerdo con la complejldad de la practica, los aspectos sigtilentes:

a) Caracter(sticas y alcance de una emergencla potencial, teniendo en cuenta las
lecclones aprendidas de la experlencla operacional y de los eventos que se hayan
producldo con fuentes similares;

b) Condiciones de operacién de la fuente que pudieran originar la necesidad de una
respuesta;

c¢) Medldas protectoras y mitigadoras necesarlas y la asignacién de responsabllidades
en relacldn con el iniclo y desarrollo de tales medidas;

d) Evaluacién continua del accldente y determinacién de la necesidad de medidas
protectoras;

e) Asignacién de responsabilldades relacionadas con la notificaclén y el Iniclo de la
respuesta;

f) Procedimientos de comunicacién para contactar con la Autoridad Reguladora y
organizaclones de respuesta pertinentes;

g) Capacitacién del personal involucrado en la Implementacién del plan de emergencla;

h) Revislén periddica y actuallizacién del plan.

Notificacién

Art. 156.- Los titulares de autorizacién deberdn notificar dentro del plazo de
velnticuatro horas a la Autorldad Reguladora, cuando una sltuaclén accldental se ha
producido o se espera que ocurra, Informando sobre:

a) Sltuacién actual y su evoluelén prevista;
b) Medldas adoptadas para terminar el accidente y para proteger a empleados o
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trabajadores y publico en general;
c) Exposiciones acontecidas y que se espera que ocurran.

Particlpantes en emergenclas

Art. 157.- La persona que labore en emergencias y que participen en actividades en que
las dosls recibidas podrfan exceder de 50 mSv, deberdn ser voluntarios e Informados de
forma precisa y detallada por anticipado sobre el riesgo para la salud Inherente a su
actuacién y en la medida posible deberan haber recibido capacitacién en las actividades
que sean necesarias.

Evaluaclén y reglstro de dosls

Art. 158.- Durante las acciones de emergencia deberdn adoptarse todas las medidas
razonables para evaluar y registrar las dosis recibidas por los trabajadores. Cuando la
emergencla finalice, se comunicara a los involucrados las dosis recibidas y los riesgos
Inherentes a la salud como consecuencfa de su exposicién.

CAP[TULO XX
SITUACIONES DE EXPOSICION EXISTENTES

Sltuaclones de exposiclén existentes
Art. 159.- La exposicién debida a fuentes naturales se considera, en general, una
situacidn de exposicion existente y son aplicables a las siguientes situaciones:

a) Contaminacién de zonas por materiales radiactivos residuales derivados de
actividades del pasado que nunca estuvieron sometidas a control o por una
emergencla radiolégica una vez que se haya declarado terminada la situacién de
exposicidon de emergencia;

b) Productos bdsicos como alimentos, piensos, agua potable y materiales de
construccién, que contengan radlonticlidos derivados de materlales radiactivos
residuales;

c) Radiacién cdsmicay fuentes naturales.

Estrategia de proteccén

Art. 160.- La estrategia de proteccidn respecto a una situacién de exposicidn existente
debe contemplar la adopcién de disposiciones para la evaluacién de medidas
reparadoras y protectoras disponibles y garantizar que las personas sometidas a
exposicion dispongan de informacién sobre los posibles riesgos para la salud y los
medios existentes para reducir sus exposiciones, entre otros.
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La Autoridad Reguladora, autoridades competentes y otras partes responsables
garantizaran la optimizacién de la forma, el alcance y la duracidn de las medidas
reparadoras o protectoras.

Restauraclén de zonas

Art. 161.- Respecto a la restauracién de zonas con materiales radlactlvos residuales
derlvados de actlvidades del pasado o de una emergencia radlolégica, la Autoridad
Reguladora, autoridades competentes y otras partes responsables adoptaran
disposiclones en el marco de la proteccidn y la seguridad, enrelaclén con:

a) La estrategla de gestlén de los desechos radlactivos debidos a la aplicacién de las
medldas reparadoras;

b) Las personas u organlzaclones responsables de las zonas contaminadas, as/ como de
la financlacldn del programa de restauracldn;

c) La designaclén de personas u organizaclones responsables de planificar, aplicar y
verlficar los resultados de las medidas reparadoras;

d) El establecimiento de cualquier restriccidn respecto al uso de las zonas o del acceso
a ellas antes, durantey, de ser necesarlo, después de la restauracidn.

Exposlcién de trabajadores en actividades de restauraclén

Art. 162.- Los Titulares de Autorizacldn o empleadores velaran por que la exposlcién de
los trabajadores que reallcen actlvidades de restauraclén esté sometida a control de
conformidad con los requisitos pertinentes para la exposicidn ocupaclonal en las
sltuaclones de exposicién planificadas que se Indlcan en el presente reglamento.

Exposicién del publico debida al radén doméstico

Art. 163.- Cuando sea necesarfo evaluar la exposicldn debida al radén doméstlco en
vivlendas, la Autorldad Reguladora establecerd el nivel de referencla, el cual se fijard en
un valor que no supere un promedio anual de concentraclén de actlvidad de 300 Bg/m*

Exposicién deblida a radlonticlldos en productos bésicos

Art. 164.- Cuando se consldere necesarlo, la Autoridad Reguladora, en coordinacldén con
otras autoridades competentes, establecerd los niveles de referencla espec(flcos
relatlvos a la exposicidn debida a los radlonticlidos en productos bdslcos, como
materfales de construccidén, allmentos, plensos y agua potable, cada uno de los cuales
normalmente se expresard como dosls efectiva anual para la persona representativa,
que en general no sea superlor a un valor de aproximadamente 1 mSv, o sobre la base

de esa dosls.
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Exposicion debida al radén en los lugares de trabajo

Art. 165.- Cuando sea necesario evaluar la exposicién ocupacional debida al radén en los
lugares de trabajo, la Autoridad Reguladora establecera el nivel de referencia del ?2Rn,
el cual se fijard en un valor que no supere un promedio anual de concentracion de la
actividad del *?Rn de 1000 Bq/m3, teniendo en cuenta las circunstancias sociales y
econdmicas existentes.

Exposicion a radiacién césmica
Art. 166.- En el caso de exposicidn de las tripulaciones de aeronaves debido a la

radiacién cdsmica, la Autoridad Reguladora aplicard las disposiciones del Organismo
Internacional de Energfa Atomica.

CAPITULO XXl
DISPOSICIONES FINALES
Enfoque gradual
Art. 167.- La aplicacién de los requisitos del presente reglamento se realizard de
conformidad con un enfoque gradual. No todos los requisitos son aplicables a todas las

practicas o fuentes, y serd la Autoridad Reguladora quien evaluard y determinara de
acuerdo a la complefidad y riesgo asociado a las instalaciones y actividades.

Anexos

Art. 168.- Forman parte integral del presente reglamento, los anexos siguientes:
Anexo I: Categor(a de fuentes radiactivas selladas

Anexo lI: Notificacion de précticas y fuentes de radiacién

Anexo llIl: Solicitud de Autorizacién

Anexo IV: Solicitud de Enmienda

Anexo V: Caracterf(sticas de las fuentes de radiacion

Anexo VI: Programa de proteccién radiolégica
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Vigencla
Art. 169.- El presente reglamento entrard en vigencia ocho dfas posterlores a la fecha
de su publicacién en el Diarlo Oficlal.

DADO EN CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los velntiséis dfas del nies de agosto de
dos mil velnticuatro,

== Dirma dlegible----
Pronunciado por el senor Presidente de ln Repuibliea

Nayib Armande Bukele Oreez
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ANEXO I

CATEGORIA DE FUENTES RADIACTIVAS SELLADAS

El sistema de categorizacion de fuentes se divide en cinco categorfas a partir del valor cde A/D,
donde A es la actividad del radiontclido de una fuente y D [a actividad del mismo que se considera
peligrosa. Una fuente peligrosa se define como aquella que, de ne estar controlada, podria dar lugar
a una exposicion suficiente para causar efectos deterministas graves. Los valores de D
correspondientes a determinacos radiondiclidos se indican en la Norma Técnica sobre Seguridad
F{sica de Fuentes Radiactivas.

Fuentes de teleterapia _
Fuentes de telelerapia {ijas de haces multiples
("cuchillo gamma")

Fuentes de gammagrafia industrial
Fuentes de braquiterapia de tasa de dosis alta/media

Medidores industriales ﬁj(_)s_corﬁlentes de alta actividad
Sondas de pozos

A/D 21000 1

A/D 2 10<1000 2

A/D 2 1<10 3

Fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis
(salvo placas oftélmicas e implantes permanentes)
Medidores industriales que no tienen fuentes de alta
actividad

Densitdmetros dseos

Elitninadores de electriciclad estética

A/D >0,01<1 4

Placas oftélmicas y fuentes de implante permanente
Dispositivos de fluorescencia de rayos X
Dispositivos de captura de electrones

Fuentes de espectrametra Mossbauer

a. Las cantidades exentas figuran en la normativa del
Atémica.

A/B<0,01

A>exenta"

Organismo Internacional de Energin
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ANEXO 11
NOTIFICACION DE PRACTICAS Y FUENTES DE RADIACION

Solicitante (**);
*Deberd colocarse ¢l nombre completo de la sacicdad, institucién, cntldad, fundncién, asocinclén, otros, scgiin el caso, y 81 fuern
propletario, ¢l nombre completo de éste.

Propietario ] Representante Legal [  Apoderado O Delegado [

+ Lns persouns jurldicas hardn In solicitud a través cle su representante legnl, qnicn dobera acreditar la personerli y In existencia de sn representada,
ndjuntando copin de la docnmentacion regpectiva cuando cs primern vez quo se realiza of tramite o los ofectos de los mismos se hubiesen oxtinguido
orcausas legales.

»  Rnoiso de actuar o trivés do npoderado o por delegucion, éste deberé prosentar copia do In doctimentneién con ln que acrediln (al ealldnd.

Nombre completo:

*Nombre del representante legal, apoderado o dolcgado, scgin el caso,

Documento de identificacién personal:
[1 Ne DUL:
1 N° Carnet de Residente:

[ N° Pasaporte:
Direccién donde realizaré la actividad o préctica;

Lugar para ofr notificaciones:
Teléfono celular: correo electrénico: - @

Teléfono fijo:

Describa la practica que pretende realizar con la o las fuentes de radiacién:

4'!1'!*ii\'Hi'{tnl‘iir"i'uli\”-llla‘!fh'f'lMH-Iuhlul‘h{'\ﬂ'n'{ii-
Fuente radiactiva '
o radiontclido

Actividad inicial y focha de referencia

IFabricante Modelo

i
CIdantHienfionde emitipos o generndlores de v
| . 431 | TR 1§ [

Tipo de equipo Marca " Modelo

-m‘émotro méximos Affo de
de voltaje (kV) fubricacién




Lugar y fecha Firma

*Si la salicitud es presentada por un tercero se deberd iegalizar In firma del pelicionario.
*Bn la sollcitud se podré autorizar a uia persona con nombre compleio y nimero de documento de identificacién personal para que
reciba notificaciones y

In autorizacitn que se emita,

Espacio para uso de la Direccién de Protecciéon Radioldgica:

N°¢ I{og_ign'oi_
Otros requisitos regulatorios:  Si No
Préctica o actividad:

Construccion

Importacion
Operacion

Exportacion

Trangporte

O0000d4d

Servicios Técnicos

Otros;

Nombre y firma del inspector:



ANEXOIII
SOLICITUD DE AUT@RIZACI®N

Pr‘opistm"iq w prsenatc legal ' Apoderado

+  Las personas jurfdicas harén la solicitud a través de su represertante legal, quicn deberd acreditar Ja personeria y Ja exislencia de su represcntada,
adjuntando copia de Ia dbcumentacién respectiva cuando es primera vez que se realiza el (rémite o los efectos de Jos mismes se bnbiesen extinguitfo por

causas logales.
En caso de actuar a (tavés de apoderado o por delegacion, ésté debera presentar copia de ia dscunientacion con la que acreditatal calidad.

| adn
| i i

i bl sl sl —aaliad: OIS RS I PR B
i il-l-i-'.';aur' SR RN e R T ST ity ! j i
- DN° de U]:
[INe de Carnet de residente:
[[]Ne de Pasaporte:

THaleRE

I:I Licencia de operacion tipo

[] Licencia de construccién

[[1 Licencia de operacién tipo 2 [] Licencia de cierre
] Permiso de transpotte [C] Permiso de importacién
[] Permiso de servicios técnicos [1 Permiso de expoitacion

ovacion
188 (]

E hEh=t s U
Nombre del titular autorizado destinatatio de la fuienite de radiacion:

Niamero de autorizacién y fecha de emisidn:

Luganpa

Direccién:




Teléfono celular: Correo electrénico: @
Teléfono fijo:

Lugar y fecha Firma del peticionario

*Si [n solicitud es presentadg por un tercero Se deberf legalizar ia firma de| peticionario.

*En la solicitud se podr4 autorizar a una persona coi nombre completo y numero de documento de identificacién pcrsonnl pam quc reciba notificaciones yla
aulorizacion que se emita,
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ANEXO 1V
SOLICITUD DE ENMIENDA

4 |

Propietario [ ]  Representante Legal [ ] Apoderado  [] Delegado []

«  Las personas jurfdicas hardn la solicitud a través de su representante legal, quien deberdt acreditar la personerfa y la existencia de su representads, |
adjuntando copin de la documentucitn respectiva cuando es primera vez que se realiza el tramite o los efectos de los mismos se hukiesen extingnido por
causas legnles. '

*  Encasodeactuar a través de apoderado o por delegacion, éste debera presentar copta de la documentacién con la que acredita tal calidad.

] ° de DUI:
[IN® de Carnet de residente:
I N° de Pasaporte:

N® de autorizaci6n a enmendar:
Fecha de emisidn de la autorizacidn:

[] inventario de las fuentes de radiacién
[[] Representante legal (] cambio de aduana
[ ] Responsable de proteccién radiolégica ‘ (] Extensién vigeneia permiso importacion o exportacion
[_] Personal expuesto |

[] Otros:

i_rec,cﬂién:
Teléfono celular: Correo electrénico: @
Teléfono fijo:




Lugary fecha Firma del peticionario

*Si la solicitud es presentada por un tercero se debera legalizar la firma del peticionario.
*En la solicitud se podra autorizar & una persona con nombre cowmpleto y nimero de documento de identificacién personal para que reciba notificaciones y la
autorizacién qiie sc emita.
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. ANEXO V
CARACTERISTICAS DE LAS FULINTES DE RADIACION

1. Fuentes selladas

Actividad inicial ~ Categorfadela | Equipo asociado
Fecha de referencia fuente

Radionnclido Fabricante Modelo

2. Fuentes no selladas

Radionticlido Fabricante Actividad maxima| Forma fisica o quitnica Uso

3. Equipos generadores de radiacion ionizante o rayos X

Tipo de equipo Marca Modelo Pardmetros maximos de speracién Ailo de
fabricacidn
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ANEXO VI
PROGRAMA DE PROTECCION RADIOLOGICA

El programa de proteccién {'adiolégica debera ser proporcional a los riesgos radiolégicos de cada
prictica en particular o enfoque graduval, y podrd contener los aspectos siguientes, segiin sea

aplicable:

L.
2.
3.

Introduccién

Descripcidn de la préctica, detallando las operaciones y procesos previstos

Descripcién de la instalacién (locales involucrados, flujo tecnol6gico, zonas controladas y

supervisadas, elementos y sistemas importantes para la seguridad, planos de la instalacidn,

blindajes, sistemas de seguridad radioldgica y fisica)

[dentificacion de los equipos utilizados para la préctica

Descripcion del sistema de gestién

» Descripcién del recurso humano, implementos de proteccién radioldgica disponibles y
materiales para la realizacién de los procedimientos

= Funciones y calificaciones del personal con responsabilidad para con la proteccién y segtiridad
radiolégica, y organigraina

= Responsabilidades y obligaciones del personal operador

= Descripcion de los procesos y la informacion relativa a la forma en que el trabajo es realizado,
registrado, evaluado y mejorado

» Programa de formacion o capacitacién

Control de la exposicién ocupacional

= Procedimientos para la determinacion de zonas y su vigilancia radiolégica y para la dosimetrfa
personal, niveles de referencia y medidas en caso que sean superados

= Monitores de radiacién, copia de los certificados de calibracién y medios de proteccidn
individual disponibles, si fuere aplicable

= Maatenimiento de los equipos y de la .instalacién, tales como enclavamientos de seguridad,
monitores de radiacion, etc,

* Procedimiento para la vigilancia de la salud

Control de las exposiciones médicas.

* Garantfa de calidad

* Describir los aspectos relacionados a la justificacién dé los estudios diagndsticos o los
tratamientos

= Procedimientos a seguir para | a realizacion de cada radiografia

= Procedimientos de las diferentes etapas del proceso de diagndstico o tratamiento de los
pacientes

= Evaluacion de repeticién de imégenes o andlisis de repeticion de radiografias

® Procedimientos para el control de calidad de los equipos utilizados y para las pruebas de
hermeticidad a las fuentes 1adiactivas selladas

= Procedimiento para el alta de los pacientes que hayan sido objeto de tratamiento

* Procedimiento para la investigacion de exposiciones médicas accidentales




8. Control de la exposicion del piiblico.
= Procedimiento para el monitoreo de las zonas de acceso del publico y el control de visitantes
= Procedimiento de gestion de desechos radiactivos y fuentes selladas en desuso, cuando aplique

9. Transporte de materiales radiactivos, si éste se realiza de forma rutinaria.
= Bultos radiactivos, sefialando tipo, categorfa, radiontclido, actividad, forma fisica y quimica
del contenido, asi como Indice de transporte de cada bulto
= Caracterfsticas del vehiculo
= Personal que participa en la transportacién: nombre, cargo y su capacitacion
- Procedimientos para la preparacién, expedicion, estiba, transporte, entrega y recepcion de
bultos, segiin sea aplicable, asi como las medidas y medios para caso de accidente.

10. Procedimientos para el registro de incidentes o accidentes.
11. Registros relativos al desarrollo de la practica.





