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NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo III de su Estatuto, el OIEA esta autorizado a
establecer o adoptar normas de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro
para la vida y la propiedad, y a disponer lo necesario para aplicar esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas pertenecen a la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta coleccion abarca la seguridad nuclear,
radiologica, del transporte y de los desechos. La coleccion comprende las siguientes categorias:
Nociones Fundamentales de Seguridad, Requisitos de Seguridad y Guias de Seguridad.

Para obtener informacion sobre el programa de normas de seguridad del OIEA puede
consultarse el sitio del OIEA:

http://www-ns.iaea.org/standards/

En este sitio se encuentran los textos en inglés de las normas de seguridad publicadas y
de los proyectos de normas. También figuran los textos de las normas de seguridad publicados
en arabe, chino, espafiol, francés y ruso, el Glosario de Seguridad Tecnolégica del OIEA y un
informe de situacion sobre las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para
mas informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA en la direccion: Vienna International
Centre, PO Box 100, 1400 Viena, Austria.

Se invita a los usuarios de las normas de seguridad del OIEA a informar al Organismo
sobre su experiencia en la utilizacioén de las normas (por ejemplo, si se han utilizado como base
de los reglamentos nacionales, para realizar exdmenes de la seguridad o para impartir cursos de
capacitacion), con el fin de asegurar que sigan satisfaciendo las necesidades de los usuarios. Se
puede hacer llegar la informacion a través del sitio del OIEA o por correo postal a la direccion
anteriormente sefialada, o por correo electronico a la direccion: Official. Mail@jiaea.org.

PUBLICACIONES CONEXAS

El OIEA facilita la aplicacién de las normas y, con arreglo a las disposiciones de los
articulos III y VIII.C de su Estatuto, pone a disposicion informacion relacionada con las
actividades nucleares pacificas, fomenta su intercambio y sirve de intermediario para ello entre
sus Estados Miembros.

Los informes sobre seguridad en las actividades nucleares se publican como Informes
de Seguridad, en los que se ofrecen ejemplos practicos y métodos detallados que se pueden
utilizar en apoyo de las normas de seguridad.

Existen asimismo otras publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad, como
las relativas a la preparacion y respuesta para casos de emergencia, los informes sobre
evaluacion radioldgica, los informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), los informes técnicos y los documentos TECDOC. El OIEA publica asimismo
informes sobre accidentes radioldgicos, manuales de capacitacion y manuales practicos, asi
como otras obras especiales relacionadas con la seguridad.

Las publicaciones relacionadas con la seguridad fisica aparecen en la
Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.

La Coleccion de Energia Nuclear del OIEA comprende publicaciones de caracter
informativo destinadas a fomentar y facilitar la investigacion, el desarrollo y la aplicacion
practica de la energia nuclear con fines pacificos. Incluye informes y guias sobre la situacion y
los adelantos de las tecnologias, asi como experiencias, buenas practicas y ejemplos practicos
en relacién con la energia nucleoeléctrica, el ciclo del combustible nuclear, la gestion de
desechos radiactivos y la clausura.
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PROLOGO

de Yukiya Amano
Director General

El OIEA esté autorizado por su Estatuto a “establecer o adoptar [...] normas
de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro para la vida y
la propiedad” —normas que el OIEA debe utilizar en sus propias operaciones
y que los Estados pueden aplicar mediante sus disposiciones de reglamentacion
de la seguridad nuclear y radiolégica—. A esos efectos, el OIEA consulta
con los organos competentes de las Naciones Unidas y con los organismos
especializados pertinentes. Un amplio conjunto de normas de alta calidad
revisadas peridodicamente es un elemento clave de un régimen de seguridad
mundial estable y sostenible, como también lo es la asistencia del OIEA en la
aplicacion de esas normas.

El OIEA inici6 su programa de normas de seguridad en 1958. El énfasis
puesto en su calidad, idoneidad y mejora continua ha redundado en el uso
generalizado de las normas del OIEA en todo el mundo. La Coleccion de Normas
de Seguridad incluye ahora principios fundamentales de seguridad unificados,
que representan un consenso internacional acerca de lo que debe constituir un
alto grado de proteccion y seguridad. Con el firme apoyo de la Comision sobre
Normas de Seguridad, el OIEA se esfuerza por promover la aceptacion y el uso a
escala mundial de sus normas.

Las normas solo son eficaces si se aplican adecuadamente en la practica.
Los servicios de seguridad del OIEA abarcan el disefio, la seleccion de
emplazamientos y la seguridad técnica, la seguridad operacional, la seguridad
radioldgica, la seguridad en el transporte de materiales radiactivos y la seguridad
en la gestion de los desechos radiactivos, asi como la organizacion a nivel
gubernamental, las cuestiones relacionadas con reglamentacion y la cultura de la
seguridad en las organizaciones. Estos servicios de seguridad prestan asistencia a
los Estados Miembros en la aplicacion de las normas y posibilitan el intercambio
de experiencias y conocimientos valiosos.

La reglamentacion de la seguridad es una responsabilidad nacional y
muchos Estados han decidido adoptar las normas del OIEA para incorporarlas
en sus reglamentos nacionales. Para las partes en las diversas convenciones
internacionales sobre seguridad, las normas del OIEA son un medio coherente y
fiable de asegurar el cumplimiento eficaz de las obligaciones emanadas de esas
convenciones. Los organos reguladores y los explotadores de todo el mundo
también aplican las normas para mejorar la seguridad en la generacion de energia



nucleoeléctrica y en las aplicaciones de la energia nuclear en la medicina, la
industria, la agricultura y la investigacion.

La seguridad no es un fin en si misma, sino un requisito indispensable para
la proteccion de las personas de todos los Estados y del medio ambiente, ahora y
en el futuro. Los riesgos relacionados con la radiacion ionizante deben evaluarse
y controlarse sin restringir indebidamente la contribucion de la energia nuclear al
desarrollo equitativo y sostenible. Los Gobiernos, los érganos reguladores y los
explotadores de todo el mundo deben velar por que los materiales nucleares y las
fuentes de radiacion se utilicen con fines beneficiosos y de manera segura y ética.
Las normas de seguridad del OIEA estan concebidas para facilitar esa tarea, y
aliento a todos los Estados Miembros a hacer uso de ellas.



NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

ANTECEDENTES

La radiactividad es un fenémeno natural y las fuentes naturales de radiacion
son una caracteristica del medio ambiente. Las radiaciones y las sustancias
radiactivas tienen muchas aplicaciones beneficiosas, que van desde la generacion
de electricidad hasta los usos en la medicina, la industria y la agricultura. Los
riesgos radioldgicos que estas aplicaciones pueden entrafiar para los trabajadores
y el publico y para el medio ambiente deben evaluarse y, de ser necesario,
controlarse.

Para ello es preciso que actividades tales como los usos de la radiacion
con fines médicos, la explotacion de instalaciones nucleares, la produccion, el
transporte y la utilizacién de material radiactivo y la gestion de los desechos
radiactivos estén sujetas a normas de seguridad.

La reglamentacion relativa a la seguridad es una responsabilidad nacional.
Sin embargo, los riesgos radioldgicos pueden trascender las fronteras nacionales,
y la cooperacion internacional ayuda a promover y aumentar la seguridad en
todo el mundo mediante el intercambio de experiencias y el mejoramiento de
la capacidad para controlar los peligros, prevenir los accidentes, responder a las
emergencias y mitigar las consecuencias nocivas.

Los Estados tienen una obligacion de diligencia, y deben cumplir sus
compromisos y obligaciones nacionales ¢ internacionales.

Las normas internacionales de seguridad ayudan a los Estados a cumplir sus
obligaciones dimanantes de los principios generales del derecho internacional,
como las que se relacionan con la proteccion del medio ambiente. Las normas
internacionales de seguridad también promueven y afirman la confianza en la
seguridad, y facilitan el comercio y los intercambios internacionales.

Existe un régimen mundial de seguridad nuclear que es objeto de mejora
continua. Las normas de seguridad del OIEA, que apoyan la aplicacion de
instrumentos internacionales vinculantes y la creaciéon de infraestructuras
nacionales de seguridad, son una piedra angular de este régimen mundial. Las
normas de seguridad del OIEA constituyen un instrumento util para las partes
contratantes en la evaluacion de su desempefio en virtud de esas convenciones
internacionales.

LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Las normas de seguridad del OIEA se basan en el Estatuto de este, que
autoriza al OIEA a establecer o adoptar, en consulta y, cuando proceda, en



colaboraciéon con los o6rganos competentes de las Naciones Unidas y con los
organismos especializados interesados, normas de seguridad para proteger la
salud y reducir al minimo el peligro para la vida y la propiedad, y proveer a la
aplicacion de estas normas.

Con miras a garantizar la proteccion de las personas y el medio ambiente
contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante, las normas de seguridad del
OIEA establecen principios fundamentales de seguridad, requisitos y medidas
para controlar la exposicion de las personas a las radiaciones y la emision de
materiales radiactivos al medio ambiente, reducir la probabilidad de sucesos que
puedan dar lugar a una pérdida de control sobre el nucleo de un reactor nuclear,
una reaccion nuclear en cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de
radiacion, y mitigar las consecuencias de esos sucesos si se producen. Las normas
se aplican a instalaciones y actividades que dan lugar a riesgos radiologicos,
comprendidas las instalaciones nucleares, el uso de la radiacion y de las fuentes
radiactivas, el transporte de materiales radiactivos y la gestion de los desechos
radiactivos.

Las medidas de seguridad tecnolégica y las medidas de seguridad fisica'
tienen en comun la finalidad de proteger la vida y la salud humanas y el medio
ambiente. Las medidas de seguridad tecnologica y de seguridad fisica deben
disefiarse y aplicarse en forma integrada, de modo que las medidas de seguridad
fisica no comprometan la seguridad tecnoldgica y las medidas de seguridad
tecnologica no comprometan la seguridad fisica.

Las normas de seguridad del OIEA reflejan un consenso internacional
con respecto a lo que constituye un alto grado de seguridad para proteger a las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante.
Las normas se publican en la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, que
comprende tres categorias (véase la Fig. 1).

Nociones Fundamentales de Seguridad

Las Nociones Fundamentales de Seguridad presentan los objetivos y
principios fundamentales de proteccion y seguridad, y constituyen la base de los
requisitos de seguridad.

Requisitos de Seguridad

Un conjunto integrado y coherente de requisitos de seguridad establece los
requisitos que se han de cumplir para garantizar la proteccion de las personas y
el medio ambiente, tanto en el presente como en el futuro. Los requisitos se rigen
por los objetivos y principios de las Nociones Fundamentales de Seguridad. Si los

' Véanse también las publicaciones de la Coleccién de Seguridad Fisica Nuclear del
OIEA.



Nociones Fundamentales de Seguridad

Principios fundamentales de seguridad
[

Requisitos de seguridad generales Requisitos de seguridad especificos
Parte 1. Marco gubernamentgl, juridico y 1. Evaluacién del emplazamiento
regulador de la seguridad de instalaciones nucleares

Parte 2. Liderazgo y gestion en

) § 2. Seguridad de las centrales nucleares
relacion con la seguridad 9

2.1 Disefio y construccion
Parte 3. Proteccion radiolégica y seguridad 2.2 Puesta en servicio y explotacion
de las fuentes de radiacién

Parte 4. Evaluacion de la seguridad de las

. . i~ 3. Seguridad de los reactores de investigacion
instalaciones y actividades

Parte 5. Gestion previa a la disposicion final de 4. Seguridad de las instalaciones del ciclo
desechos radiactivos del combustible nuclear

5. Seguridad de las instalaciones de disposicion

Parte 6. Clausura y cesacion de actividades ] Gl CEeeEes (ke

Parte 7. Preparacion y respuesta en

" 6. Transporte seguro de materiales radiactivos
caso de emergencia P 9

I
Coleccién de guias de seguridad

Fig. 1. Estructura a largo plazo de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA

requisitos no se cumplen, deben adoptarse medidas para alcanzar o restablecer el
grado de seguridad requerido. El formato y el estilo de los requisitos facilitan su
uso para establecer, de forma armonizada, un marco nacional de reglamentacion.
En los requisitos de seguridad se emplean formas verbales imperativas, junto con
las condiciones conexas que deben cumplirse. Muchos de los requisitos no se
dirigen a una parte en particular, lo que significa que incumbe cumplirlos a las
partes que corresponda.

Guias de Seguridad

Las guias de seguridad ofrecen recomendaciones y orientacién sobre como
cumplir los requisitos de seguridad, lo que indica un consenso internacional en el
sentido de que es necesario adoptar las medidas recomendadas (u otras medidas
equivalentes). Las guias de seguridad contienen ejemplos de buenas practicas
internacionales y dan cuenta cada vez mas de las mejores practicas que existen
para ayudar a los usuarios que tratan de alcanzar altos grados de seguridad. En la
formulacion de las recomendaciones de las guias de seguridad se emplean formas
verbales condicionales.



APLICACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Los principales usuarios de las normas de seguridad en los Estados
Miembros del OIEA son organos reguladores y otras autoridades nacionales
competentes. También hacen uso de las normas de seguridad del OIEA
organizaciones copatrocinadoras y muchas organizaciones que disefian,
construyen y explotan instalaciones nucleares, asi como organizaciones en las
que se usan radiaciones o fuentes radiactivas.

Las normas de seguridad del OIEA se aplican, segtn el caso, a lo largo
de toda la vida de todas las instalaciones y actividades —existentes y nuevas—
que tienen fines pacificos, y a las medidas protectoras destinadas a reducir los
riesgos existentes en relacion con las radiaciones. Los Estados también pueden
usarlas como referencia para sus reglamentos nacionales relativos a instalaciones
y actividades.

De conformidad con el Estatuto del OIEA, las normas de seguridad tienen
caracter vinculante para el OIEA en relacion con sus propias operaciones, asi
como para los Estados en relacion con las operaciones realizadas con la asistencia
del OIEA.

Las normas de seguridad del OIEA también constituyen la base de los
servicios de examen de la seguridad que este brinda; el OIEA recurre a esos
servicios en apoyo de la creacion de capacidad, incluida la elaboracion de planes
de ensefianza y la creacion de cursos de capacitacion.

Los convenios internacionales contienen requisitos similares a los que
figuran en las normas de seguridad del OIEA vy tienen caracter vinculante para
las partes contratantes. Las normas de seguridad del OIEA, complementadas
por convenios internacionales, normas de la industria y requisitos nacionales
detallados, forman una base coherente para la proteccion de las personas y el
medio ambiente. Existen también algunos aspectos de la seguridad especiales
que se deben evaluar a nivel nacional. Por ejemplo, muchas de las normas de
seguridad del OIEA, en particular las que tratan aspectos relativos a la seguridad
en la planificacion o el disefio, se conciben con el fin de aplicarlas principalmente
a nuevas instalaciones y actividades. Es posible que algunas instalaciones
existentes construidas conforme a normas anteriores no cumplan plenamente los
requisitos especificados en las normas de seguridad del OIEA. Corresponde a
cada Estado decidir el modo en que deberan aplicarse las normas de seguridad
del OIEA a esas instalaciones.

Las consideraciones cientificas en las que descansan las normas de
seguridad del OIEA proporcionan una base objetiva para la adopcion de
decisiones acerca de la seguridad; sin embargo, las instancias decisorias deben
también formarse opiniones fundamentadas y determinar la mejor manera de
equilibrar los beneficios de una medida o actividad con los riesgos radiologicos



conexos y cualquier otro efecto perjudicial a que pueda dar lugar esa medida o
actividad.

PROCESO DE ELABORACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD
DEL OIEA

En la elaboracion y el examen de las normas de seguridad participan la
Secretaria del OIEA y cinco comités de normas de seguridad, que se ocupan de la
preparacion y respuesta para casos de emergencia (EPReSC) (a partir de 2016),
la seguridad nuclear (NUSSC), la seguridad radiologica (RASSC), la seguridad
de los desechos radiactivos (WASSC) y el transporte seguro de materiales
radiactivos (TRANSSC), asi como la Comisiéon sobre Normas de Seguridad
(CSS), que supervisa el programa de normas de seguridad del OIEA (véase la
Fig. 2).

Esquema y plan de trabajo
elaborados por la Secretaria,
examen por los comités sobre

normas de seguridad y
por la CSS

!

Secretaria y consultores:
elaboracién de nuevas normas
de seguridad o revision de las

existentes

Proyecto ‘ f

Examen a cargo Proyecto

de los comités > _
sobre normas —— Estados Miembros

de seguridad

Proyecto final ‘ f

Apoyo
de la CSS

Observaciones

Fig. 2. Proceso de elaboracion de una nueva norma de seguridad o de revision de una norma

existente



Todos los Estados Miembros del OIEA pueden designar expertos para
que participen en los comités de normas de seguridad y formular observaciones
sobre los proyectos de normas. Los miembros de la Comision sobre Normas
de Seguridad son designados por el Director General y figuran entre ellos
altos funcionarios gubernamentales encargados del establecimiento de normas
nacionales.

Se ha creado un sistema de gestion para los procesos de planificacion,
desarrollo, examen, revision y establecimiento de normas de seguridad del OIEA.
Ese sistema articula el mandato del OIEA, la vision relativa a la futura aplicacion
de las normas de seguridad, las politicas y las estrategias, y las correspondientes
funciones y responsabilidades.

INTERACCION CON OTRAS ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

En la elaboracion de las normas de seguridad del OIEA se tienen en cuenta
las conclusiones del Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio
de los Efectos de las Radiaciones Atomicas (UNSCEAR) y las recomendaciones
de drganos internacionales de expertos, en particular la Comision Internacional
de Proteccion Radioldgica (ICRP). Algunas normas de seguridad se elaboran
en cooperacion con otros organos del sistema de las Naciones Unidas u otros
organismos especializados, entre ellos la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura, el Programa de las Naciones Unidas para
el Medio Ambiente, la Organizacion Internacional del Trabajo, la Agencia para
la Energia Nuclear de la OCDE, la Organizacion Panamericana de la Salud y la
Organizaciéon Mundial de la Salud.

INTERPRETACION DEL TEXTO

Los términos relacionados con la seguridad se interpretaran como se definen
en el Glosario de Seguridad Tecnologica del OIEA (véase la direccion http://
www-ns.iaea.org/downloads/standards/glossary/safety-glossary-spanish.pdf). En
el caso de las Guias de Seguridad, el texto en inglés es la version autorizada.

En la Introducciéon que figura en la secciéon 1 de cada publicacion se
presentan los antecedentes y el contexto de cada norma de la Coleccion de
Normas de Seguridad del OIEA, asi como sus objetivos, alcance y estructura.

Todo el material para el cual no existe un lugar adecuado en el cuerpo del
texto (por ejemplo, informacién de caracter complementario o independiente
del texto principal, que se incluye en apoyo de declaraciones que figuran en el
texto principal, o que describe métodos de calculo, procedimientos o limites y
condiciones) puede presentarse en apéndices 0 anexos.



Cuando figuran en la publicacion, los apéndices se consideran parte
integrante de la norma de seguridad. El material que figura en un apéndice
tiene el mismo valor que el texto principal y el OIEA asume su autoria. Los
anexos y notas de pie de pagina del texto principal, en su caso, se utilizan para
proporcionar ejemplos practicos o informacion o explicaciones adicionales. Los
anexos y notas de pie de pagina no son parte integrante del texto principal. La
informacion publicada por el OIEA en forma de anexos no es necesariamente de
su autoria; la informacién que corresponda a otros autores podra presentarse en
forma de anexos. La informacion procedente de otras fuentes que se presenta en
los anexos ha sido extraida y adaptada para que sea de utilidad general.
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1. INTRODUCCION

ANTECEDENTES

1.1. El transporte de materiales radiactivos comprende el acarreo de
radiois6topos para usos industriales, médicos y de investigacion, y la expedicion
de desechos radiactivos y de remesas de materiales del ciclo del combustible
nuclear. En la operacion de transporte puede participar un gran nimero de
entidades; por ejemplo, en el movimiento de un solo bulto pueden intervenir un
disefiador, una instalacion de ensayos, un fabricante de embalajes, un remitente,
agentes maritimos, transportistas y un destinatario. El transporte comprende
todas las operaciones y condiciones asociadas con el movimiento de materiales
radiactivos, entre ellas, el disefio, la fabricacion, el mantenimiento y la reparacion
del embalaje, asi como la preparacion, el envio, la carga, el acarreo (incluso el
almacenamiento en transito), la descarga y la recepcion en el destino final de las
cargas de materiales radiactivos y bultos.

1.2. El Reglamento del OIEA para el transporte seguro de materiales radiactivos
(el Reglamento de Transporte) [1] se aplica al transporte de materiales radiactivos
por todas las modalidades terrestres o maritimas, o aéreas, incluido el transporte
incidentalmente asociado al uso de materiales radiactivos. El Reglamento de
Transporte (parr. 306) estipula el establecimiento y aplicacion de programas de
garantia de calidad, basados en normas internacionales, nacionales u otras normas
aceptables para la autoridad competente. Estos programas deben abarcar el
disefio, la fabricacion, los ensayos, la documentacion, el uso, el mantenimiento y
la inspeccion de todos los materiales radiactivos en forma especial, los materiales
radiactivos de baja dispersion y los bultos, asi como las operaciones de transporte
y de transito, segun proceda.

1.3. La guia titulada Manual Explicativo para la aplicacion del Reglamento
del OIEA para el transporte seguro de materiales radiactivos [2] proporciona
orientacion a los usuarios' sobre como cumplir los requisitos del Reglamento
de Transporte [1] y demostrar su cumplimiento. La presente guia de seguridad
brinda orientacion suplementaria a los usuarios sobre como cumplir los requisitos
enunciados en la Ref. [1] con respecto a los programas de garantia de calidad y
los requisitos establecidos en la Ref. [3] sobre el sistema de gestion.

! En este contexto, un “usuario” es una persona o una entidad que disefia, ensaya,
evalua, fabrica, revisa, mantiene, manipula, envia, transporta o utiliza de otro modo un bulto en
relacion con el transporte de materiales radiactivos.



1.4. En la presente guia de seguridad se emplea la expresion “sistema de
gestion” mas que “programa de garantia de calidad” (utilizada en la Ref. [1]).
La expresion sistema de gestion denota e incluye el concepto inicial del “control
de calidad” (control de la calidad de los productos®) y su evolucién a través de
la garantia de calidad (sistema para garantizar la calidad de los productos) y la
“gestion de la calidad” (sistema para gestionar la calidad). Esta guia de seguridad
complementa la publicacion de Requisitos de Seguridad del OIEA titulada
Sistema de gestion de instalaciones y actividades [3], en que se definen los
requisitos para establecer, aplicar, evaluar y mejorar constantemente un sistema de
gestion en que se integran la seguridad tecnologica, la salud, el medio ambiente,
la seguridad fisica, la calidad y los elementos economicos para garantizar que
la seguridad se tome debidamente en cuenta en todas las actividades de una
entidad. El sistema de gestion es un conjunto de elementos interrelacionados o
interactivos que determina politicas y objetivos, y que facilita la consecucion de
esos objetivos con seguridad, eficiencia y eficacia.

OBJETIVO

1.5. El objetivo de la presente guia de seguridad es proveer orientacion sobre
la aplicacion de los requisitos estipulados en la Ref. [3] para establecer, aplicar,
evaluar y mejorar continuamente un sistema de gestion para el transporte de
materiales radiactivos. También proporciona orientacion sobre la aplicacion
de los requisitos establecidos en la Ref. [1] sobre la garantia de calidad y los
programas de garantia de calidad en el contexto del sistema de gestion para el
transporte.

ALCANCE

1.6. La presente guia de seguridad se aplica a los sistemas de gestion inherentes
a todas las actividades asociadas con el transporte de materiales radiactivos, que
comprenden, entre otras, las actividades de disefio, fabricacion, ensamblaje,
inspeccion, ensayo, mantenimiento, reparacion, modificacion, uso, adquisicion,
manipulacion, expedicion, almacenamiento, limpieza y eliminacion de embalajes
de materiales radiactivos.

2 Un “producto” es el resultado de un proceso.



ESTRUCTURA

1.7. La presente guia de seguridad se ajusta a la estructura de la Ref. [3].
En la seccion 2 se brindan orientaciones sobre la aplicacion del sistema de
gestion, incluso sobre la cultura de la seguridad, la clasificacion por grados
y la documentacion. En la seccion 3 se proporciona orientacion sobre las
responsabilidades del personal directivo superior con respecto a la creacion y
aplicacion de un sistema de gestion. En la seccion 4 se presentan directrices sobre
la gestion de recursos, incluso sobre los recursos humanos, la infraestructura
y el entorno de trabajo. En la seccion 5 se indica cémo pueden definirse y
desarrollarse los procesos de la entidad de transporte. En la seccién 6 se dan
orientaciones sobre la medicion, evaluacion y mejora del sistema de gestion. El
apéndice contiene informacion sobre el enfoque graduado utilizado para aplicar
el sistema de gestion a las actividades de transporte. Los nueve anexos contienen
ejemplos ilustrativos de sistemas y procedimientos de gestion.

2. SISTEMA DE GESTION

ASPECTOS GENERALES

2.1.  Para que un bulto o embalaje se utilice con seguridad y en cumplimiento
del Reglamento de Transporte [1] durante toda su vida util, se deberia aplicar un
sistema de gestion a cada fase de la vida del bulto o embalaje, de modo que no
se pongan en peligro el trabajo de disefio aprobado, su propdsito y definicion,
por ejemplo, a causa de un uso indebido ulterior u operaciones de mantenimiento
incorrectas. Cada entidad que se ocupe del transporte de bultos o embalajes
deberia aplicar un sistema de gestion independiente que abarque sus actividades.
Las disposiciones contractuales entre las entidades no deberian exonerar a las
entidades de sus responsabilidades ni diluir esas responsabilidades.

2.2. El alcance del sistema de gestion dependerad del tipo de actividades de
transporte que se realicen, y comprendera desde requisitos generales para
remitentes infrecuentes de bultos exceptuados hasta requisitos detallados
exhaustivos para remitentes regulares de bultos sujetos a la aprobacion de la
autoridad competente.

2.3. El sistema de gestion establece los objetivos y el sistema de trabajo de
una entidad para la ejecucion, supervision y mejora de sus actividades. En la



Ref. [3] se estipula la aprobacion de un sistema de gestion que integra la seguridad
tecnologica, la salud humana, la proteccion del medio ambiente, la seguridad
fisica, la calidad de los productos y servicios, y los elementos economicos.
El sistema de gestion abarca todas las actividades y facetas de la entidad. La
creacion del sistema de gestion de una entidad que intervenga en el transporte se
vera influida, seglin proceda, por lo siguiente:

— sus politicas institucionales;

— sus objetivos definidos;

— su tamano;

— el alcance y complejidad de sus actividades de embalaje y transporte;

— las normas de gestion aplicables (p. ¢j., Refs. [3 a 5]);

— los requisitos reglamentarios y estatutarios pertinentes de algunos Estados
(p. €j., NRC 10 CFR 71, Subpart H, sobre garantia de calidad [6]);

— los requisitos para el programa nuclear de cada Estado, segun proceda;

— otros requisitos de seguridad y guias de seguridad del OIEA pertinentes [7].

2.4. El disefio del sistema deberia ser tal que, siempre que se realice una
evaluacion de cualquier tipo, los resultados demuestren que el sistema de
gestion se halla bajo control y que los procedimientos para ejecutar los procesos
controlados en virtud de ese sistema producen resultados que satisfacen los
requisitos especificados.

2.5. El sistema de gestion deberia abarcar todos los aspectos del transporte
de materiales radiactivos, independientemente de que las actividades sean
independientes o conjuntas.

2.6. El sistema de gestion deberia tener por objeto garantizar que en las
operaciones de transporte se cumplan todos los requisitos aplicables, y que se
respete al mismo tiempo el principio de realizar el trabajo correctamente la
primera vez que se lleve a cabo.

2.7. El personal directivo superior’ deberia instaurar y planificar sus estrategias
para la entidad, que deberian comprender la elaboracion de las politicas, los
objetivos y el proceso de gestion de la entidad.

3 Por “personal directivo superior” se entiende la persona o el grupo de personas
que dirige, controla y evaltia una entidad al maximo nivel. Esta expresion en inglés (“senior
management”) equivale al término “top management”, que se define en la Ref. [4] (publicada
solo en inglés).



ESTRUCTURACION DEL SISTEMA DE GESTION

2.8. El sistema de gestion de las actividades relacionadas con el transporte
deberia incluir los procesos necesarios para lograr los objetivos globales de la
entidad. También deberia cumplir los requisitos enunciados en las normas de
gestion aplicables y en los estatutos nacionales e internacionales relativos a la
reglamentacion, el transporte y el medio ambiente (véase el anexo II).

2.9. El sistema de gestion definido deberia consistir, como minimo, en lo
siguiente:

a) la descripcion del sistema de gestion (p. ej., el manual del sistema de
gestion);

b) documentos que describan los procesos del sistema de gestion (p. ej.,
procedimientos*);

¢) documentos detallados sobre el control del trabajo (p. ej., instrucciones’,
listas de comprobacion, tarjetas de control de procesos y formularios).

2.10. El manual del sistema de gestion de las actividades relacionadas con el
transporte deberia someterse a la aprobacion del personal directivo superior e
incluir lo siguiente:

— politicas institucionales;

— misién y objetivos de la gestion comercial® basados en las solicitudes
de los clientes, las partes interesadas, las necesidades comerciales,
los reglamentos gubernamentales y otros requisitos aplicables (p. ej.,
reglamentos internacionales sobre distintas modalidades de transporte);

— la finalidad y el alcance del sistema de gestion, incluidas las normas y los
requisitos que cumple el sistema;

— la estructura organica (descripcion o diagrama);

— una descripcion de clientes clave, partes interesadas y proveedores, e
interrelaciones con ellos;

— procesos de gestion para alcanzar los objetivos de la entidad;

— especificacion de procedimientos de apoyo;

4 Los procedimientos pueden documentarse o no, segiin proceda.

5 Una instruccion puede ser oral o escrita.

® En este contexto “negocio” significa una empresa o establecimiento comercial o
publico. La palabra también puede utilizarse para referirse a los asuntos comerciales, industriales
o profesionales que se desarrollan en un negocio.



— una descripcion del enfoque graduado para aplicar selectivamente los
procesos del sistema de gestion a las actividades relacionadas con el
embalaje y el transporte;

— las funciones y responsabilidades del personal directivo y las personas
encargadas de aplicar el sistema de gestion;

— una matriz que identifique los procesos de gestion con los requisitos de mas
alto nivel;

— definiciones de los términos habitualmente empleados en los documentos
de gestion;

— referencias utilizadas para elaborar y mantener el manual del sistema
de gestion.

2.11. En el anexo 1 se incluyen dos ejemplos de sistemas de gestion.

2.12. La estructura organica para la planificacion, aplicacion y supervision
y mejora del sistema de gestion deberia establecerse claramente dentro de la
descripcion del sistema de gestion. Deberian especificarse responsabilidades
generales y especificas. Deberian determinarse las responsabilidades para
impartir la capacitacion en relacion con el sistema de gestion. Las estructuras
jerarquicas y la comunicacion deberian definirse. Aunque el personal directivo
superior dirige el establecimiento e integracion del sistema de gestion a todos los
niveles, deben asignarse responsabilidades a las personas que intervienen en todos
los niveles con respecto a la calidad y seguridad mientras cumplen las labores
que se les han asignado. El personal directivo deberia encargarse de garantizar
que las personas que trabajen bajo su supervision hayan recibido la capacitacion,
los recursos y las orientaciones necesarios (véase Ref. [7], parr. 3.4). Estas y otras
recomendaciones sobre el compromiso del personal directivo también se analizan
en los parrafos 3.1 a 3.7.

2.13. La responsabilidad y las facultades para detener los trabajos cuando las
condiciones o el producto o el servicio sean inseguros o de calidad inaceptable
deberian asignarse en tal manera que la planificacion, los calendarios y otros
aspectos no predominen sobre los requisitos establecidos.

CULTURA DE LA SEGURIDAD

2.14. El sistema de gestion deberia aportar una estructura y direccion a la entidad
que facilite y promueva el desarrollo de una sélida cultura de la seguridad asi
como la consecucion de altos niveles de comportamiento de la seguridad,
independientemente del tipo, magnitud, complejidad, duracion y evolucion de las



actividades de transporte (véase Ref. [7], parr. 2.32). Los controles establecidos
en el sistema de gestion deberian denotar la cultura de la seguridad en todos los
niveles de la entidad y en todas las etapas de las operaciones de transporte.

CLASIFICACION POR GRADOS DE LA APLICACION DE LOS
REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

2.15. En el sistema de gestion puede tenerse debidamente en cuenta la posibilidad
de aplicar medidas de control a los embalajes y/o bultos suficientemente estrictas,
aunque no excesivamente severas, para asegurar su control adecuado.

2.16. El grado en que que los requisitos del sistema de gestion se aplican a un
producto o actividad deberia denotar la importancia del producto o la actividad
para las expectativas de seguridad tecnoldgica, de salud, ambientales, de
seguridad fisica, de calidad y econdmicas, la complejidad del producto o la
actividad, y las posibles consecuencias si el producto se averia o si la actividad se
realiza incorrectamente (véase Ref. [7], parr. 2.38).

2.17. La clasificacion por grados de la aplicacion de los requisitos del sistema
de gestion deberia facilitar que los recursos valiosos y la atencion se centraran
en los productos o las actividades de mas importancia para la seguridad, los
costos totales se redujeran al minimo y se aumentara la seguridad (véase Ref. [7],
parr. 2.39).

2.18. Para todos los productos y procesos deberia haber varios controles y
comprobaciones, en consonancia con el enfoque graduado, a fin de garantizar
que funcionen correctamente.

2.19. La aplicacion de controles requiere recursos. En la asignacion de los
recursos debe procederse con cuidado para evitar el exceso innecesario de
controles y comprobaciones en algunas zonas, que puede resultar perjudicial para
el proceso global.

2.20. Las entidades utilizan habitualmente el enfoque graduado y expresiones
cualitativas de los riesgos para evaluar las consecuencias del fallo de las
estructuras, los sistemas y los componentes (ESC) del embalaje, asi como de
otras operaciones y servicios de transporte.



2.21. Véanse en el apéndice de la presente guia de seguridad un examen
detallado del enfoque graduado y ejemplos de la aplicacion de este enfoque a las
actividades de transporte.

DOCUMENTACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

2.22. Las actividades de transporte pueden variar mucho en tamafio y
complejidad, y en ellas pueden participar numerosas entidades. Deberia prestarse
especial atencion al objetivo de asegurar que los documentos utilizados para
controlar los procesos de trabajo sigan siendo pertinentes para las diversas
entidades y situaciones en que se utilizan. Los documentos deberian revisarse y
actualizarse periddicamente atendiendo a los cambios del equipo, la tecnologia
de la informacion, las practicas industriales, la terminologia, el nivel educacional
tipico de los usuarios, la base de conocimientos, los riesgos y los requisitos
reglamentarios.

2.23. Deberian elaborarse procedimientos rentables basados en medios
impresos o electronicos para la preparacion, publicacion y control de los
documentos necesarios para realizar las actividades asociadas al transporte.
Los procedimientos deberian ser compatibles con el tamafio y complejidad de
la entidad y su sistema de gestion. Si se emplean sistemas de gestion de datos
electronicos (SGDE), deberia asegurarse que el programa informatico de SGDE
esté apto para su uso previsto.

2.24. La preparacion, la publicacion y el control de los documentos deberian
realizarse en forma tal que la documentacion se limite a un minimo compatible
con el grado en que deben controlarse los procesos de trabajo. La documentacion
puede presentarse en cualquier formato o tipo de medio (p. ¢j., copias impresas o
documentos electronicos).

2.25. En las medidas de control de documentos deberia especificarse cada
documento, indicarse su numero de revision o estado de publicacion, y
determinarse las personas o entidades que tienen facultades para lo siguiente:

— preparacion de los documentos;

— examen de los documentos;

— aprobacion de los documentos;

— revision de los documentos;

— publicacion y distribucion de los documentos.



2.26. El control de documentos deberia aplicarse a lo siguiente, como minimo:

— manuales y documentos de fabricacion (p. ej., planes de calidad’, planos de
fabricacion);

— documentos de disefio (p.ej., planos, especificaciones, solicitudes de
modificaciones del disefio y cddigos informaticos);

— documentos de compra;

— procedimientos de explotacion, de mantenimiento y modificacion;

— procedimientos de inspeccion y ensayo;

— informes sobre disconformidades e informes de medidas correctoras;

— formularios y documentos de transporte;

— Informes de auditoria interna.

2.27. El control de la publicacién y distribucion de los documentos deberia estar
en conformidad con el procedimiento adecuado, y realizarse utilizando listas de
distribucion actualizadas. El procedimiento empleado deberia garantizar que las
personas que necesiten los documentos conozcan, y utilicen, los documentos
apropiados y correctos.

2.28. Las modificaciones de los documentos deberian ser objeto de examen y
aprobacion segun se indique en un procedimiento documentado. Las entidades
que examinen el documento deberian tener acceso a informacion basica apropiada
y deberian poseer un conocimiento adecuado de los requisitos del documento
original. Una modificacion de un documento puede afectar a otros, y los
documentos afectados deberian revisarse en consecuencia. Las modificaciones
de los documentos deberian examinarse y aprobarse por la entidad de examen
y aprobacion inicial o, en su defecto, por una entidad cualificada que haya sido
concretamente designada para este fin.

2.29. Deberia suministrarse informacion sobre la revision y el estado de los
documentos a todas las personas afectadas por las modificaciones realizadas.
Deberian adoptarse disposiciones para impedir el uso de documentos obsoletos e
inapropiados.

7 Véase parr. 5.73.



CONTROL DE REGISTROS?

2.30. El sistema de gestion de las entidades participantes en el transporte deberia
incluir procedimientos documentados para especificar, almacenar, proteger,
conservar, mantener, recuperar y eliminar la documentacion y los registros
correspondientes. Los registros que deben recibirse de los proveedores y los que
deben entregarse a los clientes deberian determinarse y facilitarse en la forma
acordada.

2.31. Los registros deberian servir para demostrar de manera adecuada la
consecucion de los objetivos necesarios en relacion con el producto o servicio.
También deberian mantenerse registros para demostrar el funcionamiento eficaz
del sistema de gestion. Todos los registros necesarios deberian llevar inscritas
las fechas (incluso las fechas de revision), y deberian ser legibles, limpios,
facilmente identificables, autenticados, y conservados en buenas condiciones y de
manera ordenada para que puedan recuperarse facilmente. Los registros pueden
presentarse en forma impresa o como datos almacenados electronicamente o en
otros medios aceptables.

2.32. A continuacion se sefialan algunos tipos de registros que pueden ser objeto
de control:

— informes de inspeccion, medicion y ensayo;
— datos de ensayos;
— informes de cualificacion de procesos’;
— informes de validacion de procesos;
— informes de auditoria interna (e informes de auditoria externa, segin
proceda);
. .y . 10 .
— certificacion de materiales™” y datos conexos;

8 En este contexto, un “registro” consiste en un documento en que se exponen los
resultados alcanzados o se aportan pruebas de las actividades realizadas.

° En este contexto, por “cualificacion de procesos” se entienden las caracteristicas que
se miden en relacion con los requisitos, normas o ensayos establecidos con el fin de cualificar
un proceso o componente para realizar una funcion indicada.

10°En este contexto, por “certificacion” se entiende el acto de determinar, verificar y dar
fe por escrito de las cualificaciones del personal, los procesos, los procedimientos o elementos
en conformidad con los requisitos especificados.
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— datos de calibraciones para el equipo de inspeccion, medicion y ensayo'’;
— registros de produccion y fabricacion;

— informes de disconformidades y medidas correctoras;
— registros de revision y mantenimiento;

— documentos de la remesa;

— registros de capacitacion y cualificacion del personal'?;
— informes de monitorizacion radioldgica;

— certificados de aprobacion de bultos;

— informes sobre el examen de la gestion;

— registros de examen de contratos;

— datos y registros de compras;

— registros de evaluacion del proveedor.

2.33. Los registros deberian conservarse, y su periodo de conservacion deberia
definirse. Los periodos de conservacion de los registros pueden variar segun su
importancia y la necesidad que se tenga en el futuro de utilizarlos como referencia.
Por ejemplo, los registros de fabricacion y modificacion de un embalaje deberian
conservarse durante su vida util, mientras que tal vez sea apropiado mantener por
periodos mas cortos los registros de determinados movimientos de transporte.
Los periodos de conservacion de los registros y los medios de eliminarlos
deberian incluirse en procedimientos apropiados. Quizas se deban exigir registros
semejantes a los proveedores y subcontratistas con el fin de demostrar la calidad
general del producto o servicio.

2.34. El propietario y/o usuario de los embalajes deberia establecer y mantener
registros apropiados de revision y mantenimiento para cada uno de ellos. Los
registros de cada embalaje por separado deberian mantenerse y anotarse
debidamente en un documento como un diario, que deberia ser asequible para su

""En este contexto, por “equipo de medicion y ensayo” se entienden los dispositivos o
sistemas empleados para calibrar, medir, valorar, ensayar o inspeccionar con el fin de controlar
o adquirir datos para verificar la conformidad con un requisito especificado, o para determinar
caracteristicas o valores no conocidos anteriormente.

12 En este contexto, por “cualificacién” se entiende la capacidad adquirida mediante la
ensefianza, la capacitacion o la experiencia que se evalta en relacion con los requisitos, normas
o ensayos establecidos para cualificar a una persona para desempefiar una funcion determinada.

11



inspeccion. El diario deberia contener referencias adecuadas a la informacion y
los registros siguientes:

a)  aprobacion por la autoridad competente del disefio del bulto y el nimero de
serie de cada embalaje (nimero de disefio del bulto y nimero de serie del
embalaje);

b) documento de explotacion y mantenimiento (nimero de referencia
del documento);

c) certificado de conformidad o certificado de puesta en servicio, incluido
un resumen de los procedimientos de ensayo aplicados (nimero del
certificado);

d)  procedimiento de ensayo para los ensayos de nuevas inspecciones (niimero
de referencia del procedimiento);

e) certificados de ensayos de nuevas inspecciones (numero de certificado);

f)  registro de movimiento o transporte del bulto (registro real);

g) modificaciones autorizadas del embalaje (numeros o certificados de
modificacion);

h) registro de dafios importantes y reparaciones posteriores (nimeros de
certificados de dafos y reparaciones).

2.35. Cuando un embalaje deba someterse a revision o mantenimiento en un lugar
distante de donde se almacenan los registros detallados, el propietario o usuario
deberia facilitar la informacion necesaria para que la revision o el mantenimiento
resulten satisfactorios.

2.36. La calidad de los medios de registro utilizados para los documentos
relacionados con el transporte de materiales radiactivos deberia estar en
consonancia con los periodos de conservacion requeridos. Cuando los registros
se conserven electronicamente, estos deberian ser recuperables y legibles
durante el periodo de conservacion establecido. Tal vez se requieran para ello
varias actualizaciones de las versiones de programas informaticos, o el uso de un
medio y/o sistema no patentado controlado. Independientemente del medio de
almacenamiento utilizado, deberia tomarse en consideracion el almacenamiento
de copias multiples, en varios lugares y con sistemas de proteccion independientes.

2.37. Las operaciones relacionadas con el transporte pueden requerir el
traspaso de los documentos de una entidad a otra. Si esto es asi, los registros de

informacion pertinente deberian facilitarse con prontitud a la entidad receptora.

2.38. Para que otra entidad pueda leer, comprender e interpretar la informacion,
deberian conservarse y transmitirse tanto la informacion contextual (p. ej.,
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la fundamentacion de los argumentos y opciones de seguridad, el idioma y la
terminologia técnica, los conocimientos cientificos, y los métodos para reunir,
analizar e interpretar las mediciones) como los datos reales registrados.

2.39. Se necesitaran medios, equipos y sistemas de registro para asegurar en la
mayor medida posible que se disponga en el futuro de la informacion registrada.
No es probable que un unico enfoque tenga todas las caracteristicas deseables
para lograr este objetivo. Las entidades deberian seleccionar los métodos de
registro mas apropiados para las necesidades actuales y futuras de su negocio,
teniendo en cuenta los adelantos que posiblemente se produzcan en el futuro en
el almacenamiento de datos electronicos.

3. RESPONSABILIDAD DE LA ADMINISTRACION

COMPROMISO DE LA ADMINISTRACION

3.1. El personal directivo superior se encarga de la creacion, aplicacion,
evaluacion y mejora del sistema de gestion para garantizar el transporte seguro de
materiales radiactivos. En la seccion 2 se explican las demas responsabilidades
relacionadas con la planificacion del sistema de gestion.

3.2. Un requisito fundamental para el éxito del sistema de gestion es el apoyo
manifiesto y activo, el firme liderazgo y el compromiso del personal directivo
superior. Los funcionarios directivos superiores deberian transmitir los objetivos,
opiniones y valores que subyacen en las politicas de la entidad mediante su
propio comportamiento y sus practicas de gestion (véase Ref. [7], parr. 3.3).

3.3. La eficacia del sistema de gestion es responsabilidad del personal directivo
superior, y deberia asignarse a un alto directivo la responsabilidad directa de
la coordinacion de las medidas conexas. Toda la entidad deberia compartir los
conocimientos y opiniones de la administracion acerca de la importancia del
sistema de gestion y la necesidad de lograr las politicas y objetivos de la entidad
(véase Ref. [7], parr. 3.3). Los funcionarios directivos deberian encargarse
de asegurar que las personas que trabajen bajo su supervision hayan recibido
la capacitacion, los recursos y las orientaciones necesarios (véase Ref. [7]),
parr. 3.4).
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3.4. El personal directivo superior es en ultima instancia el responsable de
definir las declaraciones de politica en materia de seguridad tecnoldgica, salud,
medio ambiente, seguridad fisica y calidad. Deberia establecerse claramente la
estructura organica del sistema de gestion en la entidad, y definirse las lineas de
autoridad y comunicacion.

3.5. Deberian determinarse y documentarse las actividades, y adoptarse las
medidas siguientes:

a) lasresponsabilidades generales y especificas deberian definirse explicitamente.

b) la responsabilidad y las facultades delegadas respecto de cada actividad
deberian determinarse explicitamente, y ser adecuadas para asegurar que se
alcancen los objetivos con la eficiencia deseada.

¢) las medidas de control de las interfaces y de coordinacion deberian definirse
entre las distintas actividades.

3.6. El personal directivo deberia supervisar todos los aspectos de la
documentacion de gestion, incluso la relativa al transporte. Esta tarea podria
delegarse a personas designadas u otros grupos; no obstante, las personas
designadas deberian tener funciones independientes de las actividades que
supervisan. Al realizar las actividades de supervision, los funcionarios directivos
responsables deberian hacer hincapié en la definicion de los problemas reales
y potenciales y en la iniciacion de medidas correctoras y/o preventivas para
mejorar constantemente el sistema.

3.7. El personal directivo superior deberia proporcionar recursos suficientes y
apropiados para la aplicacion de las politicas de la entidad y la consecucion de
sus metas y objetivos.

SATISFACCION DE LAS PARTES INTERESADAS

3.8. Toda entidad tiene partes interesadas, que tienen todas necesidades y
expectativas. Para que las expectativas oficialmente acordadas de las partes
interesadas se determinen y cumplan, y para promover su satisfaccion, el personal
directivo superior deberia definir todas las partes interesadas de la entidad y
conocer sus “productos” o intereses y sus requisitos, necesidades y expectativas.
En el caso de una remesa, podran ser partes interesadas las siguientes:

— remitentes;
— destinatarios;
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— transportistas;
— el publico;
— organismos publicos.

3.9. Los requisitos, necesidades y expectativas de las partes interesadas podran
ser, entre otros los siguientes:

— los aspectos juridicos del transporte de mercancias peligrosas (p. e€j.,
reglamentos estatales o provinciales);

— las restricciones sobre el transporte de materiales radiactivos a través de
fronteras jurisdiccionales locales;

— las limitaciones operacionales derivadas de acuerdos con autoridades o
entidades locales, la logistica operacional u otras fuentes;

— las actitudes, preocupaciones y expectativas del publico acerca de la
seguridad del transporte y la capacidad para responder a los problemas que
puedan surgir.

POLITICAS INSTITUCIONALES

3.10. El personal directivo superior se encarga de la elaboracion de las politicas
institucionales y los objetivos de la entidad. Las politicas institucionales deberian
adaptarse al alcance de las actividades, los clientes' y las partes interesadas de
la entidad que participan en el transporte, asi como a los objetivos especificados
de la entidad. El personal directivo superior deberia adoptar medidas para que
las politicas institucionales se comprendan, apliquen, mantengan, y examinen y
actualicen periodicamente por las personas competentes.

3.11. Las politicas institucionales deberian documentarse en la descripcion
oficial del sistema de gestion. También deberian fijarse objetivos especificos para
abordar:

— las expectativas de los clientes internos y externos;
— las expectativas de otras partes interesadas;
— las necesidades actuales y futuras de la entidad;

13 En este contexto, “cliente” es una entidad o persona que recibe un producto o servicio.
Puede tratarse de un cliente interno de la entidad o ajeno a ella.
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— el cumplimiento de los codigos, reglamentos y requisitos aplicables (p. ¢j., de
seguridad e higiene ambientales, financieros, de seguridad fisica y juridicos);
— las mejoras en el sistema de gestion.

3.12. Los objetivos de la gestion de la entidad deberian estar en consonancia con
todas las politicas. Deberian ser cuantificables y examinarse periédicamente para
verificar su idoneidad.

PLANIFICACION'"

3.13. Las metas, las estrategias, los planes y los objetivos establecidos para
varias actividades y niveles de la entidad deberian estar en consonancia con la
planificacion estratégica global de la entidad (véase parr. 2.7).

3.14. Los objetivos enunciados en los planes deberian comunicarse ampliamente
en la entidad (véase Ref. [7], parr. 3.15). “El personal directivo superior se cerciorara
de que la aplicacion de los planes se examine periodicamente” (Ref. [3], parr. 3.11).

RESPONSABILIDAD Y FACULTADES CON RESPECTO AL SISTEMA
DE GESTION

3.15. “Las personas directamente subordinadas al personal directivo superior
tendran responsabilidades y facultades especificas con respecto a:

— La coordinacion del establecimiento y la aplicacion del sistema de gestion,
asi como a su evaluacion y su mejora continua;

— La presentacion de informes sobre el comportamiento del sistema de
gestion, incluida su influencia en la seguridad y la cultura de la seguridad, y
sobre las necesidades de mejoras;

— La resolucion de posibles conflictos entre los requisitos y dentro de los
procesos del sistema de gestion”. (Ref. [3], parr. 3.13).

3.16. “La organizacion retendra la responsabilidad general del sistema de gestion
en los casos en que una organizacion externa participe total o parcialmente en la
labor de desarrollo del sistema de gestion”. (Ref. [3] parr. 3.14).

4 En este contexto, por “planificacién” se entiende el acto de idear o proyectar la
realizacion o consecucion de un objetivo o meta.
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4. GESTION DE RECURSOS

SUMINISTRO DE RECURSOS

4.1. El personal directivo superior deberia garantizar que se determinen y
faciliten los recursos indispensables para la aplicacion de la estrategia del sistema
de gestion y para la consecucion de los objetivos de la entidad (véase Ref. [7],
parr. 4.1). Estos recursos pueden ser, entre otros, los siguientes:

— las personas que poseen aptitudes apropiadas;

— la infraestructura;

— el entorno de trabajo;

— los recursos financieros;

— el disefio y desarrollo;

— las instalaciones y el equipo;

— la inspeccion, el ensayo y la medicion;

— la instrumentacion y los equipos y programas informaticos.

RECURSOS HUMANOS, COMPETENCIA Y CAPACITACION

4.2. Los fines y objetivos del sistema de gestion deberian destacarse en un
programa de sensibilizacion, que podria incluir cursos de iniciacion para los
nuevos empleados y capacitacion periddica para los empleados ya contratados.
Esos programas de capacitacion deberian ser aplicables a todo el personal de la
entidad, incluso al personal directivo superior.

4.3. El objetivo de la capacitacion deberia consistir en proporcionar al
personal los conocimientos y aptitudes necesarios que, unidos a las actitudes y
la experiencia, promuevan su competencia. En la ensefianza y la capacitacion
deberia hacerse hincapié en la importancia de la seguridad, del cumplimiento de
los requisitos y de las necesidades y expectativas de las partes interesadas (véase
Ref. [7], parr. 4.8).

4.4. El personal directivo superior deberia establecer un sistema para definir las
competencias iniciales y evaluar la capacitacion impartida y las consiguientes

mejoras de las competencias.

4.5. La entidad deberia establecer y prever los niveles de capacitacion
y competencia de todo el personal afectado. En el proceso de seleccion y
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contratacion del personal deberia prestarse especial atencion a la especificacion
de las necesidades de capacitacion y la adquisicion oportuna de las competencias
necesarias.

4.6. Deberian mantenerse registros apropiados de ensefianza, capacitacion,
aptitudes y experiencia, y conservarlos a modo de registros de calidad.

INFRAESTRUCTURA'Y ENTORNO DE TRABAJO

4.7. El personal directivo superior deberia definir la infraestructura necesaria
para la seguridad y la consecucion de los objetivos de la entidad. La infraestructura
comprende recursos como el espacio de trabajo, el equipo, los servicios de apoyo,
la tecnologia de informacion y comunicacion, y las instalaciones de transporte
(véase Ref. [7], parr. 4.26).

RECURSOS FINANCIEROS

4.8. En la gestion de recursos se deberian determinar las necesidades y las
fuentes de recursos financieros. En el control de los recursos financieros se
deberian comparar el uso real con los planes y adoptar las medidas necesarias.
El personal directivo superior deberia planificar, facilitar y controlar los recursos
financieros necesarios para:

— aplicar las normas de seguridad;

— mantener la cultura de la seguridad;

— aplicar y mantener un sistema de gestion eficaz y eficiente;
— lograr las metas de la entidad (véase parr. 4.5 de la Ref. [7]).

PARTICIPACION DEL PERSONAL
4.9. El personal directivo superior deberia aumentar la eficacia y eficiencia de

la entidad y su sistema de gestion logrando la participacion y el apoyo de todas
las personas. Como medio para alcanzar sus objetivos y mejorar el rendimiento,
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la entidad deberia promover la participacion y el desarrollo del personal mediante
lo siguiente:

— proporcionar capacitacion permanente y planificar las carreras y la
sucesion;

— definir las responsabilidades y facultades de las personas;

— establecer objetivos individuales y colectivos, y gestionar el rendimiento de
los procesos y la evaluacion de los resultados;

— facilitar la participacion en la fijacion de objetivos y la adopcion de
decisiones;

— reconocer y recompensar los buenos resultados;

— facilitar la comunicacion abierta y eficaz de la informacion;

— examinar continuamente las necesidades de las personas;

— crear condiciones para fomentar la innovacion;

— asegurar un trabajo colectivo eficaz;

— comunicar sugerencias y opiniones;

— evaluar la satisfaccion de las personas;

— investigar los motivos por los cuales las personas se incorporan a la entidad
o la abandonan;

— fomentar la apertura y el compromiso en favor del cambio;

véase Ref. [7], parr. 4.3.

GESTION DE LA INFORMACION Y LOS CONOCIMIENTOS

4.10. Los datos deberian convertirse en informacion para el desarrollo sistematico
de los conocimientos de la entidad, y el personal directivo superior deberia tratar
los datos como un recurso fundamental que resulta indispensable para adoptar
decisiones basadas en hechos y estimular la innovacion. Para gestionar la
informacidn, el personal directivo deberia, entre otras cosas:

— determinar las necesidades de informacion de la entidad;

— transformar la informacion en conocimientos para uso de la entidad;

— utilizar los datos, la informacién y los conocimientos para establecer y
cumplir las estrategias y los objetivos de la entidad;

— evaluar los beneficios derivados del uso de la informacién con el fin de
mejorar la gestion de la informacion y los conocimientos;

véase Ref. [7], parr. 4.4.
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5. APLICACION DE LOS PROCESOS

ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS

5.1. Para establecer los procesos necesarios para aplicar con eficacia el sistema
de gestion del transporte de materiales radiactivos, la entidad deberia tener en
cuenta lo siguiente:

— la satisfaccion de las partes interesadas;

— la planificacion;

— la clasificacion por grados de la aplicacion de los requisitos del sistema de
gestion;

— la gestion de los procesos;

— el enfoque en relacion con la adopcion de decisiones;

— la comunicacion;

— la gestion de los conocimientos;

— los recursos humanos;

— la infraestructura y el entorno de trabajo;

— el control de los productos y servicios;

— las compras;

— la gestion de cambios institucionales y la resolucion de conflictos;

— la documentacion del sistema de gestion;

— el control de registros;

— la medicién, evaluaciéon y mejora;

— las interacciones entre los procesos;

— la documentacion de los procesos;

véase Ref. [7], parr. 5.6.

5.2. La gestion y los procesos de trabajo asociados con el transporte de
materiales radiactivos (p. ¢j., disefio, fabricacion, ensamblaje, inspeccion, ensayo,
mantenimiento, reparacion, modificacién, uso, adquisicion, manipulacion,
expedicion, almacenamiento, limpieza y eliminacion de embalajes y/o bultos)
deberian determinarse, elaborarse, aplicarse, mantenerse y mejorarse en forma
controlada. La gestion y los procesos de trabajo deberian generar las pruebas
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objetivas necesarias'® para demostrar la consecucion de los objetivos, y deberian
satisfacer los requisitos del sistema de gestion.

5.3. El sistema de gestion de las actividades de transporte puede consistir en
todo el sistema de gestion o en parte de él, segiin el tamafio y la estructura de
la entidad. En la documentacion del sistema de gestion se deberian describir
los métodos y procedimientos empleados en todas las etapas del transporte
de materiales radiactivos y durante toda la vida util de un embalaje y/o bulto.
Seguidamente, la entidad deberia hacer que se expidieran a la administracion, el
personal, los proveedores y clientes las partes apropiadas de los documentos del
sistema de gestion (a veces denominados manuales o procedimientos del sistema
de gestion).

5.4. El éxito a largo plazo del sistema de gestion dependerd de que todas las
personas tengan un debido conocimiento y comprension de los objetivos,
principios y beneficios del sistema de gestion que funciona en su entidad, y
que apoyen su desarrollo inicial. En el sistema de gestion deberia preverse la
capacitacion que fuese necesaria de las personas que realizan las actividades para
garantizar que se logre y mantenga un nivel adecuado de competencia.

5.5.  “El sistema de gestion se revisarda a intervalos previstos con el fin de
asegurar su idoneidad y eficacia continuas y su capacidad” (Ref. [3], parr. 6.7).
Este requisito se cumple normalmente si se tienen en cuenta los criterios de
auditoria interna y los elementos de examen de la gestion que existen en la
mayoria de las especificaciones o normas del sistema de gestion. Estas funciones
de auditoria y los exdmenes de la gestion deberian llevarse a cabo con prontitud
y exhaustividad en las primeras etapas de aplicacion y desarrollo de modo que a)
el sistema general pueda beneficiarse cuando se determinen las modificaciones
necesarias y b) pueda observarse si el sistema funciona en la manera deseada. En
algunos Estados, quizas sea necesario en este momento obtener la aprobacion de
la autoridad competente para el sistema de gestion establecido. Ademas, tal vez
la autoridad competente deba examinar o aprobar nuevamente las modificaciones
de los sistemas de gestion aprobados.

15 Pueden ser pruebas objetivas informacion cualitativa o cuantitativa, registros,
declaraciones de hechos u otro tipo de informacion aceptable relacionada con la calidad de un
articulo o servicio. Las pruebas objetivas se basan en la observacion, la medicion o el ensayo,
y pueden verificarse.
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5.6.

El sistema de gestion deberia ayudar a controlar todas las funciones

normales de la entidad relacionadas con la tarea asignada y asegurar que:

a)
b)
c)

d)

5.7.

la estructura, la organizacion y las responsabilidades del sistema de gestion
se especifiquen en su totalidad,;

haya instrucciones escritas acordadas para que el trabajo que se vaya a
hacer se ajuste a la norma requerida;

se produzcan pruebas objetivas adecuadas para demostrar que se han
cumplido las normas requeridas;

se lleven a cabo auditorias para confirmar que se estan realizando las
actividades especificadas o se estan cumpliendo los requisitos;

se utilice la informacién obtenida de la investigacion de los resultados de
la auditoria, las desviaciones o las concesiones, etc. para mejorar el sistema
de gestion y prevenir otros problemas.

Los procesos de trabajo deberian controlarse para ayudar a la administracion

de cualquier entidad a conocer y controlar mejor sus operaciones y prevenir mas
facilmente la degradacion de la seguridad del transporte o el incumplimiento de
los reglamentos de transporte como en los siguientes ejemplos:

a)

b)
©)

d)
e)
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averia de los bultos en el transporte, con la posible pérdida de la contencion,
el blindaje, etc.;

embalaje deficiente de los materiales radiactivos;

malas condiciones del embalaje por falta de mantenimiento; esto es
especialmente preocupante en el caso de los dispositivos de exposicion y
los intercambiadores de fuentes utilizados para fines de radiografia;
preparacion, etiquetado o documentacion inadecuados de los bultos;
declaracion incorrecta del indice de transporte (IT) o del indice de seguridad
con respecto a la criticidad (ISC) de los bultos;

rotulado incorrecto de un vehiculo;

eliminacién inadecuada de los rétulos y etiquetas de los vehiculos;

estiba insegura o manipulacion incorrecta de los bultos y, por consiguiente,
pérdida y/o dafios de los bultos;

estiba incorrecta de los bultos, que impide una disipacion adecuada del
calor;

aplicacion incorrecta de controles de expedicion de uso exclusivo;
incumplimiento de las condiciones estipuladas para el transporte en virtud
de arreglos especiales.



5.8. El control de los procesos de trabajo puede lograrse mediante su disefio
y validacion, el uso de procedimientos e instrucciones, asi como mediante la
vigilancia y la supervision de los procesos.

5.9. En el disefio de los procesos de trabajo deberian tenerse en cuenta
instrucciones de manipulacion en el servicio, inspecciones y ensayos importantes
y eficaces que permitan:

a)  detectar rapidamente cualquier defecto;

b)  determinar las medidas correctoras mas apropiadas;

¢) analizar los aspectos apropiados del disefio, la fabricacion y el suministro
de componentes, asi como de la utilizacion, los ensayos, la revision,
el mantenimiento y las operaciones de transporte para decidir qué
modificaciones, si las hubiere, son necesarias para determinar y prevenir
hechos similares;

d) aplicar las modificaciones necesarias en forma controlada y registrada.

5.10. Deberia realizarse la validacion de los procesos y sus resultados notificarse
de conformidad con procedimientos documentados.

5.11. Hay procesos especiales (p.ej., soldadura, tratamiento térmico) en
relacion con los cuales no puede verificarse facilmente el cumplimiento de las
especificaciones porque los resultados dependen mucho del propio proceso, o de
la maquinaria y/o aptitudes de los operadores. En tales casos, deberia aplicarse
un control indirecto mediante la supervision de los métodos de procesamiento.

5.12. Todos los procesos utilizados deberian ser validados, es decir, deberia
demostrarse su eficacia empleando métodos y condiciones que representen
la aplicacion prevista, en presencia de un experto en la disciplina, y deberian
documentarse cualesquiera precauciones y limitaciones.

5.13. La inspeccion y los ensayos, que son importantes elementos para controlar
los procesos de trabajo, deberian planificarse, documentarse, ejecutarse y
registrarse. Seria preciso definir los criterios de aceptacion para cada medida de
inspeccion adoptada en los procesos de trabajo aplicados en todas las fases del
transporte.
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GESTION DE LOS PROCESOS

5.14. Independientemente del tamafo de la entidad o la magnitud de sus
actividades, hay ciertos requisitos minimos que deben cumplirse en todo sistema
de gestion.

5.15. Habida cuenta de que las actividades de un transportista son diferentes, por
ejemplo, de las de un disefiador de embalajes, el sistema de gestion del primero
sera diferente del sistema de gestion que aplique este ultimo. En el sistema de
gestion de cada uno de ellos deberian abordarse algunos elementos genéricos del
sistema de gestion, como la organizacion y el control de documentos, pero otros
no siempre deben tenerse en cuenta. Por ejemplo, en el sistema de gestion de un
transportista, el control del disefio no suele revestir interés.

5.16. Cuando una entidad participe en mas de una actividad, por ejemplo, en el
disefio y la fabricacion, o es usuaria y también transportista, en el sistema de
gestion deberia tenerse en cuenta esta participacion multiple y deberian abordarse
los criterios apropiados y las interfaces de organizacion, explotacion y disefio.

CONTROL DEL DISENO

5.17. En las medidas de control del proceso de disefio deberia preverse la
traduccion de los requisitos especificados de los clientes, usuarios y reguladores
en las especificaciones técnicas y los planos, procedimientos o instrucciones
relativos a los materiales, productos y procesos. Deberian establecerse medidas
para asegurar que todos los pardmetros de disefio (p. ¢j., fisica de la criticidad,
refrigeracion y descontaminacion de un elemento) se hayan tenido en cuenta,
examinado y aprobado debidamente por la entidad de disefio responsable; que
los parametros estén en conformidad con los codigos, normas y especificaciones
del rendimiento aplicables; y que los requisitos en materia de mantenimiento,
reparacion, inspeccion en el servicio y ensayo, manipulacion, almacenamiento y
limpieza estén especificados en los documentos del disefio. En la especificacion
final del disefio deberia indicarse que el producto o servicio puede producirse,
verificarse y controlarse en las condiciones de transporte del caso, y que cumple
los criterios finales relativos a la aceptacion e idoneidad para el uso.

5.18. El disenador deberia examinar los requisitos asociados a la seguridad
tecnologica, la salud, el medio ambiente, la seguridad fisica, la calidad, los
factores econdomicos y los otros cddigos y normas base de disefio, incluidos
los elementos de la politica de gestion de la entidad que pueden rebasar los
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requisitos reglamentarios o estatutarios existentes. Esos elementos pueden
incluir aspectos relativos al ciclo de vida, la idoneidad para el uso, la facilidad
de uso, la fiabilidad, la ergonomia, la eliminacion del producto y los riesgos
individualizados. Deberian adoptarse medidas para garantizar que se utilicen los
codigos y normas apropiados en el disefio del embalaje. A falta de esos codigos y
normas para la formulacion de las actividades de disefio, deberian especificarse y
documentarse enfoques sustitutivos.

5.19. La entidad deberia determinar y planificar el control de todos los datos
del proceso de disefio'® con objeto de apoyar un resultado eficiente y eficaz del
disefo.

5.20. El resultado del disefio deberia cumplir los requisitos y expectativas de los
clientes y otras partes interesadas, especialmente los reguladores.

5.21. La entidad deberia asignar responsabilidades concretas para las diversas
funciones del disefio que desempefien las personas de dentro o fuera de la entidad
y deberia garantizar que todos los que contribuyen al disefio sean conscientes de
sus responsabilidades.

5.22. En la delegacion de las responsabilidades, la entidad deberia velar por
que las actividades de disefio generen datos técnicos claros y definitivos para
utilizarlos en la adquisicion, la ejecucion de los trabajos y la verificacion de
la conformidad de los productos y procesos con las especificaciones y otros
requisitos.

5.23. En el caso de que varios departamentos de una entidad o varias entidades
participen en el disefio, las responsabilidades deberian definirse explicitamente
y especificarse por escrito. Deberian adoptarse medidas para que haya una
comunicacion adecuada de la informacion del disefio, incluso la relacionada
con las modificaciones, en una manera controlada y documentada entre los
departamentos y entidades.

16 En este contexto, por “aportaciones al disefio” se entienden los criterios, parametros,
bases, datos u otros requisitos de disefio en los que se basa el disefio final pormenorizado.
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5.24. Las aportaciones al proceso de disefio deberian ser inequivocas y definir
adecuadamente las caracteristicas importantes para la calidad, como por ejemplo:

— las necesidades y expectativas de los clientes;

— los requisitos reglamentarios y estatutarios;

— los requisitos respecto de la calidad y la seguridad tecnologica;

— los cédigos y normas base de disefio;

— las especificaciones y los planos;

— la informacién obtenida de experiencias anteriores y la informacion sobre
nuevos adelantos;

— los requisitos para la explotacion, instalacion, aplicacion y eliminacion;

— los parametros fisicos para el funcionamiento seguro y adecuado del disefio
previsto;

— los criterios de aceptacion.

5.25. Los autores del disenio también deberian examinar los medios necesarios
para prevenir el uso indebido del equipo que se esté disefiando.

5.26. Los resultados de las actividades de disefio y desarrollo, asi como el
producto final del proceso de disefio, deberian documentarse para demostrar su
conformidad con los requisitos acordados en relacion con las aportaciones al
disefio y los criterios de aceptacion definidos. Esos resultados deberian someterse
a examen y aprobacion al nivel definido de gestion de la entidad encargada del
disefio. Los documentos relativos a los resultados del disefio pueden ser, entre
otros, los siguientes:

— datos que demuestren la comparacion de los resultados del proceso de
disefio con las aportaciones al proceso de disefio;

— especificaciones para la definicion, la aceptacion, el control del proceso, los
materiales y los ensayos del producto;

— requisitos especificos de capacitacion y cualificacion;

— informacioén para los usuarios y entidades de transporte.

Los resultados del proceso de disefio y desarrollo pueden presentarse en copias
impresas o datos electronicos, o en otros medios aceptables.

5.27. Deberian realizarse examenes sistematicos del proceso de disefio y
desarrollo en conformidad con las disposiciones adecuadas y en forma oportuna.
La finalidad de esos examenes es evaluar los resultados del proceso de disefio
con el fin de atender a las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes
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interesadas, definir los problemas que hubiere en los resultados del disefio y
proponer las medidas correctoras necesarias.

5.28. En el examen del proceso de disefio y desarrollo deberia participar personal
competente distinto del que intervino en el disefio inicial. Deberian conservarse
los registros del proceso de examen en conformidad con los periodos de
conservacion especificados.

5.29. El autor del disefio deberia especificar y acordar con los clientes, y con otras
partes interesadas, los métodos de verificacion del disefio que habran de aplicarse.
Podran adoptarse medidas para verificar el disefio de manera independiente o en
apoyo de los examenes del disefio. Podran aplicarse los siguientes métodos:

a)  calculos alternativos para verificar los clculos y analisis iniciales;

b) ensayo utilizando, por ejemplo, modelos o prototipos. Si este método se
adopta, los programas de ensayo deberian definirse claramente y los
resultados documentarse, incluso los fallos;

c) verificacion independiente de los calculos iniciales y otras actividades de
diseno;

d) evaluacion basada en productos similares;

e) evaluacion basada en las ensefianzas deducidas de la experiencia.

5.30. Las actividades de verificacion del proceso de disefio y desarrollo deberian
registrarse para que pueda evaluarlas debidamente personal técnico distinto del
encargado del disefio inicial y las actividades de desarrollo.

5.31. Las actividades de validacion de los trabajos de disefio y desarrollo deberian
realizarse de conformidad con las disposiciones previstas para garantizar que
el producto resultante del proceso de disefio cumpla los requisitos respecto de
la aplicacion especificada o el uso previsto. Pueden ser métodos de validacion
adecuados los siguientes:

— la validaciéon de disefios técnicos con anterioridad a la fabricacion,
instalacion o aplicacion (p. ej., embalajes para el transporte de materiales
radiactivos, equipo de manipulacion y modificaciones del equipo existente);

— la validacion de programas informaticos antes del uso;

— la validacién del producto o servicio frente a servicios de interfaz mediante
actividades destinadas a la puesta en servicio del bulto, pruebas de
manipulacion u otras actividades.
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5.32. Los registros del proceso de validacion deberian conservarse conforme a
los periodos de conservacion especificados.

5.33. Las modificaciones realizadas en las actividades de disefio y desarrollo
deberian definirse y controlarse, y deberian conservarse registros al respecto.
Todas las modificaciones deberian examinarse, verificarse y validarse, segun
proceda, y someterse a su consiguiente aprobacion antes de aplicarse. Las
modificaciones del disefio que podrian originar condiciones diferentes de las
estipuladas en el certificado de aprobacion deberian someterse a la aprobacion de
la autoridad competente antes de aplicarse. Los cambios deberian ser objeto de
las mismas medidas de control del disefio y desarrollo que se apliquen al disefio
inicial.

5.34. Deberia tenerse especial cuidado en el proceso de modificacion para
asegurar que:

a) los datos de produccion y de experiencia sobre el terreno que indiquen una
necesidad de modificacion del disefio se comuniquen a fin de que sean
examinados;

b) las modificaciones del disefio no causen la degradacion de la calidad del
producto;

¢) las modificaciones propuestas se evaliien para determinar sus consecuencias
en todas las caracteristicas del producto especificadas en la configuracion
de base.

GESTION DE LAS DISTINTAS FASES DEL TRANSPORTE

5.35. Como ya se sefiald, una entidad puede participar en mas de una actividad
basica de transporte, por ejemplo, disefio y fabricacion, uso y transporte, o incluso
en todas las fases, desde el disefio hasta el transporte. El sistema de gestion para
cualquier entidad en particular deberia concebirse y desarrollarse especialmente
para que se ajuste a las necesidades y actividades de la entidad. No obstante, por
razones de comodidad, en los parrafos siguientes se examinan por separado las
distintas fases del transporte y los criterios aplicables.

5.36. Independientemente del tipo de entidad participante o del tipo de actividad

en la que ella intervenga, las interfaces entre la entidad y las demds deberian
definirse y controlarse.
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5.37. El autor del disefio de un embalaje de transporte deberia estar en
condiciones de garantizar al fabricante, el usuario y el organismo de certificacion,
segun corresponda, que durante todas las fases del disefio se han tenido en cuenta
todas las medidas y procesos de disefio. Por ejemplo, el autor del disefio debe
asegurar que las especificaciones del disefo final, los planos y procedimientos
se han elaborado teniendo en cuenta los requisitos reglamentarios, las bases
de disefio, los codigos y las normas. También deberia poder demostrar que los
cambios, modificaciones o desviaciones propuestos a partir del disefio aceptado
se han tomado en consideracion, justificado, controlado, documentado y aplicado
cuidadosamente, y que estan en conformidad con los controles aplicados al
disefio inicial, o que son mejores que esos controles.

5.38. Si el disenador se encarga de la fabricacion y el ensayo de los prototipos,
deberian adoptarse disposiciones en el sistema de gestion para que los
prototipos de embalaje, incluidos los modelos a escala, se especifiquen y
construyan correctamente y estén en consonancia con los materiales y métodos
de fabricacion empleados para producir los embalajes. El ensayo del prototipo
(ensayo de resistencia reglamentario) deberia realizarse utilizando equipo
apropiado e instrumentos calibrados que funcionen dentro de su capacidad y
limites de exactitud reconocidos. Solo mediante el control de todas las actividades
relacionadas con el disefio pueden tener una garantia razonable el fabricante
posterior, el usuario y el organismo de certificacion de que el bulto terminado
cumple con la intencion del disenador, y que el prototipo de embalaje que se
somete a ensayos fisicos para verificar que satisface los requisitos reglamentarios
es una representacion real del producto terminado.

5.39. El sistema de gestion del fabricante deberia ser capaz de demostrar
claramente que el embalaje se ha fabricado en estricta consonancia con las
especificaciones acordadas y previstas por el disefiador o el cliente. Deberian
abordarse todos los aspectos pertinentes del control de la fabricacion o
produccidn, incluso la planificacion de la produccion; la adquisicion oportuna
del equipo necesario; los conocimientos técnicos; la fabricacion planificada
y secuencial y las disposiciones relativas a la inspeccion; la trazabilidad y la
verificacion de los materiales y componentes a través de todo el proceso de
fabricacion; cada uno de los controles de los procesos; y la verificacion del
producto final. Cuando la produccién se haya desviado de las especificaciones
acordadas o se hayan incorporado modificaciones, deberia asegurarse que esto se
haya hecho en forma controlada y autorizada con la referencia apropiada al autor
del disefio o la autoridad del disefio, y con la creacion de los registros necesarios.
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5.40. El remitente deberia garantizar que los embalajes utilizados para la
operacion de transporte sean los correctos y apropiados para su contenido
previsto. El remitente también deberia velar por que los embalajes estén aptos
para transportar el material. Los embalajes reutilizables deberian ser objeto de
una debida revision y mantenimiento. Deberia garantizarse que el mantenimiento
no se programe para un periodo en que el embalaje se esté utilizando para una
operacion de transporte. El usuario deberia asegurar que los nuevos embalajes se
hayan hecho y preparado correctamente para el transporte.

5.41. El remitente con mucha frecuencia prepara los materiales para la carga
o el rellenado antes de llevar a cabo las operaciones finales de transporte. La
preparacion, carga y rellenado con respecto a todos los materiales radiactivos
deben realizarse en condiciones apropiadas cuidadosamente controladas de
conformidad con procedimientos detallados para asegurar el cumplimiento del
Reglamento de Transporte [1].

5.42. De conformidad con el Reglamento de Transporte, el remitente es
responsable de supervisar de manera apropiada el bulto antes de su envio, asi
como del marcado y etiquetado correctos del bulto, sobreenvase, contenedor o
cisterna. El remitente también es responsable de la preparacion de los documentos
de transporte necesarios; los remitentes deberian conocer las diferencias entre
los diversos reglamentos nacionales al realizar los movimientos de transporte
internacionales. Independientemente de que se utilice un transportista especifico,
el remitente deberia cerciorarse de que el transportista conoce coOmo transportar
los materiales radiactivos en condiciones de seguridad y en cumplimiento del
Reglamento de Transporte.

5.43. Los usuarios de los embalajes, que a menudo son los propietarios o
remitentes de los bultos que contienen materiales radiactivos, a veces los
preparan para la carga o el rellenado y realizan la operacion de carga o rellenado
en condiciones cuidadosamente controladas con arreglo a procedimientos
detallados. Esos usuarios también deben realizar varias tareas para el envio de
un bulto en condiciones de seguridad, y su sistema de gestion deberia concebirse
debidamente con suficiente flexibilidad para conseguir esto.

5.44. Puede haber grandes diferencias en los tipos de trabajos en que intervienen
los transportistas, y sus sistemas de gestion deberian establecerse en una manera

que se adapte a su tipo de negocio.

5.45. Para el transporte de materiales radiactivos, el transportista deberia velar
por que su personal reciba la capacitacion adecuada y conozca los requisitos
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reglamentarios aplicables a las modalidades de transporte que se vayan a utilizar,
y como cumplir esos requisitos.

5.46. El transportista deberia conocer qué documentos de transporte se requieren
y qué informacion deberian contener, qué medidas adoptar en un incidente o
emergencia, y como el vehiculo o el contenedor deberian rotularse y/o etiquetarse.
Tal vez deban determinarse las distancias de separacion entre el conductor y la
carga para limitar las exposiciones a la radiacion de las personas y la exposicion
de peliculas fotograficas.

COMUNICACION E INTERFACES

5.47. En el establecimiento de los procesos de comunicacion internos y externos
deberia reconocerse la posibilidad de mantener la comunicacién durante la vida
util de un embalaje. En el sistema de gestion, e incluso en los procedimientos
conexos, deberia disponerse lo necesario para reconocer y controlar las interfaces
(internas y externas) siempre que se produzcan; los procedimientos deberian ser
suficientemente detallados para que se establezcan y conozcan con certeza los
momentos de traspaso de las responsabilidades y el control fisico operacional.

5.48. Todas las personas y entidades interesadas en el transporte de materiales
radiactivos deberian conocer claramente sus propias responsabilidades en
relacion con las interfaces y los limites de su funcionamiento y control, y
también las de otros. Ese conocimiento puede lograrse mediante la definicion
de las responsabilidades. Cuando se produzcan interfaces internas, la entidad
deberia especificarlas claramente dentro de su sistema de gestiéon, como en la
documentacion o los procedimientos relativos a una actividad determinada.
Cuando haya interfaces externas, estas deberian definirse y acordarse, y deberia
procurarse que las responsabilidades se definan sin ambigiiedades en documentos
apropiados como o6rdenes de compra, especificaciones y contratos.

5.49. En una entidad de mediano o gran tamafo, la especificacion correcta y el
conocimiento de las interfaces puede prevenir, por ejemplo, que un bulto se envie
antes de que se realicen las comprobaciones necesarias, como las comprobaciones
de los cierres del bulto, los ensayos de estanqueidad o las comprobaciones del
etiquetado. Asimismo, puede ocurrir un fallo en el disefio por una comunicacion
inadecuada (control de interfaces) entre el autor del disefio y el usuario, y que
el bulto no cumpla los requisitos especificados o reglamentarios durante los
ensayos o su uso. Ello puede ocurrir cuando una parte ha supuesto, pero no
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confirmado, que la otra parte ha tenido en cuenta todos los requisitos necesarios
en sus actividades de interfaz.

5.50. Esos tipos de verificacion deberian realizarse para confirmar que todos los
aspectos de la operacion de transporte estan sometidos a un control adecuado, y
que no se producen deficiencias en las actuaciones o responsabilidades cuando
un disefio, bulto o expedicion se traspasa de una entidad a otra. También pueden
existir interfaces de interés, por ejemplo, entre los participantes en el disefio y los
participantes en la realizacion de las modificaciones. Con frecuencia se producen
interfaces entre el disefio, el ensayo y la fabricacion, o entre el remitente,
el usuario, el transportista y el destinatario; no obstante, también deberian
considerarse otras interfaces menos frecuentes que suelen crear problemas y
malentendidos en el transporte, o agravarlos.

5.51. El control de las interfaces internas es tan importante como el de las interfaces
externas. En una organizacion no deberia haber vacios de responsabilidad o
vacios en las actividades, aunque puede haber algunos solapamientos. Quizas
sea conveniente en algunos aspectos de la preparacion y el envio del bulto que
haya alglin solapamiento deliberado de actividades que sirva como medio de
verificacion. No deberian llevarse a cabo tareas esenciales pero no asignadas
cuando no existan controles de responsabilidades y, por tanto, controles oficiales.
Por lo tanto, cada una de las distintas secciones o departamentos de una entidad
deberia asegurar no solo que sus interfaces internas se definan claramente, se
conozcan y se acuerden, sino también que se reconozcan y describan en los
procedimientos e instrucciones pertinentes para esa seccion o departamento en
particular.

5.52. Las interfaces externas tienen consecuencias mas amplias y se analizan
con mas cuidado que las interfaces internas como resultado de las presiones
derivadas de aspectos asociados al comercio, el prestigio, etc. Con todo, hay
muchas mas posibilidades de que se produzcan anomalias externas en el control
de las comunicaciones e interfaces que en una sola entidad. Los métodos y
practicas diferentes de trabajo pueden crear mayores vacios de responsabilidad y
control entre las entidades. El cumplimiento del Reglamento de Transporte solo
puede conseguirse si los momentos en que se traspasan las responsabilidades y
el control de una entidad a otra se conocen y acuerdan claramente, y se definen
con precision en una forma documentada apropiada (documentos contractuales,
documentos de compra, especificaciones, acuerdos).

5.53. La determinacion de las interfaces externas y el acuerdo a que se llegue al
respecto a veces son mas complicados dada la posibilidad de que varias secciones
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de una entidad colaboren con otra entidad simultdneamente; por ejemplo, una
seccion de compras puede realizar pedidos con un proveedor mientras la oficina
de disefio negocia detalles de las especificaciones y la seccion de inspeccion
define los criterios de aceptacion con el mismo proveedor. A menos que todas
estas distintas interfaces externas se reconozcan y controlen, podran surgir
problemas que a la larga comprometan la seguridad del transporte.

5.54. Dada la importancia de la definicion y el control de las interfaces, el
personal directivo superior deberia garantizar que la entidad haya definido
procesos mutuamente aceptables para comunicarse con eficacia y eficiencia con
sus clientes y las otras partes interesadas.

5.55. En las relaciones entre remitentes y trasportistas, la definicion y el control
de las interfaces revisten especial importancia, ya que el transportista no solo
debe recibir la informacion necesaria que se especifica en el Reglamento de
Transporte, sino también conocer con quién establecer contacto, y por qué
medios, en caso de un incidente o emergencia. Si hay dos o mas transportistas
interesados, como por ejemplo, en una operacion de transporte multimodal, el
remitente deberia asegurar que todos los transportistas y expedidores conozcan
suficientemente los requisitos normales y los requisitos especiales aplicables,
incluso las disposiciones y los contactos en casos de emergencia.

5.56. Las interfaces entre una entidad y todas la autoridades competentes
del caso y otros organismos cuya aprobacién sea necesaria para garantizar
que las notificaciones oficiales que estipula el Reglamento de Transporte se
reciban correctamente dentro de los plazos especificados deberian reconocerse,
establecerse y mantenerse mediante su inclusion en el sistema de gestion
pertinente. Las interfaces también deberian utilizarse para prever la adquisicion
oportuna de informaciébn con respecto a los cambios de los requisitos
reglamentarios y otras disposiciones de la autoridad competente.

COMPRAS

5.57. Los materiales, componentes, conjuntos y servicios adquiridos forman
parte del producto de la entidad (contenido del bulto, embalaje u operacion de
transporte) y afectan directamente a la seguridad y calidad de este producto.
Deberia tomarse en consideracion la calidad de servicios como la calibracion
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y los procesos especiales'’. La compra de suministros deberia planificarse y
controlarse. El comprador deberia establecer una estrecha relacion de trabajo y
un sistema de intercambio de informacién con cada proveedor. Cuando proceda,
durante el proceso de compra deberia hacerse referencia al apéndice de la
presente publicacion, en que se explica el enfoque graduado para la aplicacion
del sistema de gestion a los articulos y servicios.

5.58. En las actividades de compras deberian adoptarse medidas para controlar
los siguientes elementos, segun corresponda:

— los requisitos especificados para todos los documentos de compra, incluso
especificaciones, planos y 6érdenes de compra;

— el uso de proveedores cualificados;

— el acuerdo en relacion con los niveles de calidad apropiados;

— el acuerdo sobre los métodos de inspeccion;

— las disposiciones para la solucion de disconformidades y las medidas
correctoras;

— las disposiciones para la inspeccion en el momento de la recepcion;

— los registros de calidad especificados.

5.59. Los encargados de las compras deberian elaborar métodos apropiados para
confirmar que el proveedor posee una capacidad demostrada para cumplir todos
los requisitos del comprador. Deberian tomarse medidas para asegurar que las
personas o entidades designadas evalten a los proveedores propuestos en funcion
de los siguientes criterios aplicables al tipo de compra:

— capacidad técnica;

— requisitos de calidad establecidos;

— capacidad de produccion;

— capacidad de entrega;

— comportamiento y experiencia anteriores en el suministro;

— resultados de las evaluaciones o auditorias del proveedor hechas por la
entidad;

— respuesta y comunicaciones del proveedor;

— viabilidad del proveedor para el periodo del contrato y para el apoyo
posterior al contrato.

17 El término “procesos especiales”, mencionado en el parr. 5.11, puede emplearse o
aplicarse cuando se utilicen procesos mas complejos, o cuando el resultado de esos procesos
sea dificil de medir directamente.
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5.60. Los responsables de las compras deberian elaborar métodos apropiados
con el fin de que los requisitos para los suministros se definan y comuniquen
claramente y se comprendan plenamente por el proveedor. Estos métodos pueden
incluir: procedimientos escritos para la preparacion de las especificaciones,
planos y é6rdenes de compra; conferencias entre el vendedor y el comprador y
evaluaciones previas a la adjudicacion, antes de que se emitan las ordenes de
compra; y otros métodos apropiados para los suministros que se adquieran.

5.61. La adquisicion de los suministros comienza con una clara definicion de
los requisitos. Normalmente estos requisitos figuran en las especificaciones
del contrato, en los planos y en los documentos de compra que se entregan al
proveedor.

5.62. Los documentos de compra deberian contener datos en que se describa
claramente el producto o el servicio que se pide. Los datos de compra pueden
incluir lo siguiente:

— el tipo, clase, estilo, grado u otra identificacion precisa;

— el titulo u otra identificacion positiva, y la publicacion correspondiente
de especificaciones, planos, requisitos de procesos, instrucciones de
inspeccion y otros datos técnicos de interés, incluso requisitos para la
aprobacioén o cualificacion de los productos, procedimientos, procesos,
equipos y personas;

— los requisitos de calidad que se han de cumplir.

5.63. Deberia concertarse un acuerdo explicito con el proveedor sobre los
métodos mediante los cuales se verificard la conformidad con los requisitos del
comprador. Ese acuerdo podra minimizar las dificultades para interpretar los
requisitos, asi como clarificar los métodos de inspeccion, ensayo o muestreo. Las
actividades de verificacion deberian llevarse a cabo en lugares acordados, por
ejemplo, en locales del proveedor, del comprador o en instalaciones de ensayo
independientes.

5.64. Los materiales, programas informaticos, equipos o componentes facilitados
por la entidad del cliente al proveedor para que se incorporen en el producto
final deberian controlarse debidamente. Deberian establecerse procedimientos
destinados a garantizar que esos materiales se verifiquen a los efectos de
determinar su aceptabilidad en el momento de su recepcion, y que se almacenen
y mantengan de manera adecuada. Los detalles de los materiales de esta indole
que se extravien, dafien o pierdan su idoneidad de otro modo para incorporarse en
el producto final deberian registrarse y notificarse a la entidad compradora.
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DEFINICION, TRAZABILIDAD' Y CONSERVACION DE LOS
MATERIALES

5.65. Todos los materiales, entre ellos materias primas, componentes, conjuntos,
embalajes y programas informaticos, deberian ajustarse a las especificaciones
apropiadas y a los requisitos de calidad antes de introducirse en la produccion
o los servicios. Esos materiales deberian identificarse, almacenarse, separarse,
manipularse y protegerse de manera adecuada durante la produccion o el servicio
para que mantengan su idoneidad para el uso.

5.66. Deberian adoptarse disposiciones para la identificacion y el control
aplicables de los embalajes, el contenido de los bultos, los materiales y
componentes, los programas informaticos, el equipo o transporte conexo, etc.,
durante todas las fases del transporte, como:

— el disefio y desarrollo iniciales;

— los ensayos;

— todo el proceso de produccion;

— la manipulacién y carga;

— el etiquetado e identificacion de los bultos;

— el envio y recepcion;

— el acarreo;

— la revision, el mantenimiento y el almacenamiento.

5.67. Deberian elaborarse disposiciones apropiadas para preservar la trazabilidad
necesaria durante todas las fases pertinentes del transporte y lograr una definicion
y trazabilidad tnicas del producto, el bulto, la expedicion, etc. Deberian
mantenerse convenientemente los registros de definicion y trazabilidad.

5.68. La manipulacion, el almacenamiento y la expedicion de materiales, piezas,
componentes, etc., exigen una planificacion y control adecuados; esto no solo se
aplica a la entrega inicial, sino también al uso en las operaciones de transporte.
Deberian adoptarse disposiciones para prevenir el dafio o deterioro de los
materiales, incluido el embalaje y su contenido, que puedan verse afectados por
condiciones del medio ambiente, como la temperatura y la humedad.

18 En este contexto, “trazabilidad” es la capacidad para seguir el historial, la aplicacién
o la ubicacion de un elemento. La trazabilidd implica el conocimiento del origen del material y
sus partes, el historial de los procesos, y la distribucion y ubicacion ulteriores.
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CONTROL DE LOS PROCESOS

5.69. Muchos aspectos del transporte pueden considerarse procesos generales
que requieren control. Ejemplos de esos procesos generales son:

— el proceso de disefio;

— el proceso de compra;

— el proceso de fabricacion;
— el proceso de entrega.

5.70. Los encargados de autorizar los cambios en los procesos deberian
designarse claramente y, cuando sea necesario, se deberia tratar de obtener
las demds aprobaciones correspondientes. La aplicacion de los cambios de los
procesos deberia evaluarse para verificar que estos han tenido el efecto deseado
en la calidad del producto o servicio y que no han ocurrido efectos perjudiciales
imprevistos. La evaluacion deberia registrarse debidamente.

5.71. Deberia considerarse la posibilidad de realizar inspecciones o ensayos en
momentos apropiados del proceso para verificar la conformidad. Los lugares y
frecuencias de las inspecciones o ensayos dependeran de la importancia de las
caracteristicas y la facilidad de verificacion en la etapa de produccion. En general,
la verificacion deberia hacerse lo mas cerca posible del momento de produccion
del elemento o caracteristica.

5.72. Deberian adoptarse disposiciones para el control adecuado de los embalajes
y su contenido radiactivo durante todas las fases pertinentes del proceso de las
operaciones de transporte.

5.73. El control del proceso de las operaciones de transporte puede lograrse
controlando la documentacion, por ejemplo, mediante un plan de calidad'® (véase
un ejemplo tipico en el cuadro 1). En ese plan de calidad se puede consignar la
secuencia de medidas y actividades relacionadas con el proceso de transporte,
definir las responsabilidades de esas medidas, hacer referencia a procedimientos
o especificaciones detallados, segun proceda, y precisar los registros de calidad
que deben elaborarse en determinadas etapas de las operaciones. Dentro de la
secuencia de medidas pueden determinarse momentos de pausa para que pueda
realizarse una verificacion adecuada en las etapas fundamentales del proceso.

19 En este contexto, el “plan de calidad” es un documento en que se establecen las
practicas de calidad especificas, los recursos y la secuencia de actividades pertinentes para un
proceso, producto, servicio, contrato o proyecto en particular.
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CUADRO 1. EJEMPLO DE PARTE DE UN PLAN DE CALIDAD

Plan de calidad Rev.
, Pagina
Titulo XY
Medida/actividad Documento Responsabilidad  Registros Fecha,
de control firma
1. Comprobar Procedimiento 02 opP DOC/XX/..
disponibilidad,
mantenimiento y
estado del equipo
2. Obtener la aprobacion EN Certificado
de
aprobacion
3. Comprobar RO

aprobaciones/contenido
de los bultos

4. PAUSA — verificar el
cumplimiento de las
medidas
1,2y 3 antes de
proseguir.

5.74. Todas las operaciones de acarreo y las operaciones en transito, de
almacenamiento y manipulacion pueden también considerarse procesos que
requieren un control apropiado.

5.75. Deberian controlarse los procesos cuya verificacion, mediante su
supervision o medicion, no pueda establecerse Uinicamente por medio de la
inspeccion posterior. Cuando vaya a efectuarse este tipo de procesos, deberian
presentarse los detalles del proceso y sus controles al grupo o entidad responsable
para que los examine o apruebe antes de que comiencen las labores.

5.76. Se deben tomar en consideracion los procesos en que el control es
especialmente importante para la calidad del producto o servicio y para el cual
es fundamental mantener las condiciones controladas. Tal vez sea necesario
tener en cuenta en particular si las caracteristicas del producto o servicio no
pueden medirse facilmente, si se requieren aptitudes especiales en la operacion

38



o el mantenimiento, o si un producto, servicio o proceso no puede verificarse
totalmente en la inspeccion y el ensayo posteriores. Deberia prestarse especial
atencion a los procesos controlados por computadora o sistemas electronicos;
seria necesario que el programa informatico conexo se validara y mantuviera
actualizado.

5.77. En el caso de procesos especiales, tal vez se requieran verificaciones mas
frecuentes a fin de mantener controlado lo siguiente:

a) la exactitud y variabilidad del equipo utilizado para fabricar o medir
el producto o servicio, incluido el ajuste de las configuraciones y la
calibracion;

b) la aptitud, el conocimiento y la certificacién, segun proceda, de los
operadores y su capacidad para cumplir los requisitos de calidad;

c) los entornos especiales, la antigliedad u otros factores que afecten a la
calidad;

d) los registros de certificacion que se conserven del personal, los procesos y
el equipo, segin proceda;

e) los procedimientos empleados y los cddigos de referencia de los criterios
de aceptacion.

5.78. Aunque los procesos como la soldadura, el tratamiento térmico, los
ensayos no destructivos y la fabricacion de materiales especializados se utilizan
comunmente en la fabricacion de embalajes, estos no siempre se realizan por
los usuarios del embalaje. No obstante, si un embalaje requiere reparaciones
mayores, quizas los usuarios deban aplicar procesos especiales.

5.79. Deberian elaborarse procedimientos para que los procesos se controlen de
conformidad con los siguientes criterios:

a) el proceso y los controles deben ser capaces de producir productos de la
calidad especificada;

b) los procedimientos, el equipo y el personal deben estar cualificados de
conformidad con los cddigos, normas y especificaciones aplicables;

¢) cuando los procesos no estén amparados por normas o codigos vigentes, se
deben definir los métodos de cualificacion del personal, los procedimientos
y el equipo;

d) las operaciones deben realizarse por personal cualificado y de conformidad
con controles de procesos documentados en que queden registradas las
pruebas de verificacion;
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e) deben establecerse y mantenerse registros de cualificacion del personal, de
los procesos, los procedimientos y el equipo;
f)  deben establecerse y supervisarse los parametros de los procesos.

INSPECCION, MEDICION Y CONTROL DE LOS ENSAYOS

5.80. Deberian determinarse y controlarse las inspecciones realizadas durante
el proceso, las inspecciones finales y otras que sean necesarias, asi como las
mediciones y pruebas asociadas con todos los trabajos del prototipo, los ensayos,
la fabricacion, el uso, la revision y el mantenimiento.

5.81. Deberia realizarse la inspeccion y el analisis de los servicios prestados y
registrarse sus resultados. Todos los aspectos pertinentes del servicio prestado
deberian poder contrastarse con las especificaciones u otros requisitos acordados.

5.82. Lainspeccion, el analisis o la medicion de los servicios y productos deberian
correr a cargo de personas o entidades que no tengan una responsabilidad directa
o contrapuesta a la actividad que se examine, estén debidamente cualificadas
para realizar esas actividades y posean las facultades para poner en efecto
“procedimientos de detencién” para prevenir el uso de elementos o servicios
disconformes durante el transporte.

5.83. Deberia disponerse lo necesario para el ensayo apropiado del embalaje o
sus elementos constituyentes en todas las fases de la vida util del embalaje, en
consonancia con las especificaciones, las normas y los requisitos reglamentarios
aplicables. Este tipo de ensayos, que puede efectuarse por una o mas entidades y,
por tanto, en mas de un sistema de gestion, deberia incluir ensayos conceptuales,
ensayos reglamentarios de resistencia para condiciones normales y de accidente,
ensayos de resistencia de materiales, ensayos de fabricacion y ensayos en
servicio, asi como ensayos de revision y posteriores al mantenimiento. Todos
estos ensayos o programas de ensayos deberian documentarse y controlarse
totalmente, y realizarse en las condiciones de ensayo establecidas, utilizando
equipo y criterios de aceptacion establecidos. Todo el equipo empleado durante
los ensayos deberia calibrarse teniendo en cuenta las normas apropiadas para los
parametros que se comprueben. Deberia conocerse la precision y exactitud de la
calibracion.

5.84. Si las instalaciones de otras entidades cualificadas se utilizan para los

servicios de inspeccidon, medicion, ensayo o calibracion, deberian mantenerse los
controles y la trazabilidad necesarios.
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5.85. Deberian elaborarse medidas para garantizar que las actividades de
inspeccion y medicion comprendan lo siguiente:

a) determinacion de las caracteristicas y actividades que van a inspeccionarse
o medirse;

b)  definicion de los criterios de aceptacion;

¢) definicion de las personas o grupos encargados de realizar las actividades
de inspeccion;

d) registro de pruebas objetivas de la inspeccion, la medicion o los resultados
del analisis;

e) especificacion de momentos de pausa o inspeccion, segin corresponda;

f)  confirmacion que se han cumplido todos los requisitos de inspeccion y
medicion.

5.86. Deberian establecerse controles de inspeccion y medicion para que los
elementos importantes para la seguridad cumplan los requisitos especificados, en
consonancia con el enfoque graduado. Deberian adoptarse disposiciones para el
control de los elementos aceptados hasta que se almacenen o liberen para su uso,
y para la correcta eliminacion de los elementos rechazados.

5.87. Deberian establecerse controles durante el proceso para que en las
especificaciones y los documentos de apoyo del proceso se prevea el control
indirecto basado en la supervision de los métodos de procesamiento, los
parametros del proceso, el equipo y el personal.

5.88. Deberian establecerse inspecciones finales como medio de control para
que los elementos disconformes inspeccionados que hayan sido modificados o
reparados cumplan los requisitos especificados inicialmente y estén aptos para su
uso. En los registros de inspeccion de los embalajes deberian incluirse registros
apropiados de las nuevas inspecciones de los elementos modificados o reparados
que puedan ser relacionados con los registros de inspeccion iniciales.

5.89. Los registros de inspeccion y medicion deberian examinarse para verificar
que se han cumplido todos los requisitos de inspeccion y medicion.

5.90. Deberian adoptarse medidas para garantizar que:
a) el personal que desarrolle las actividades de inspeccion o medicion esté
cualificado de conformidad con los co6digos, normas y programas de

capacitacion aplicables;
b)  se mantengan actualizadas esas cualificaciones y certificaciones;

41



c) ese personal realice funciones independientes de las que desempenan las
personas que realizan la actividad o medida inspeccionada.

5.91. Deberian implantarse controles para garantizar que las actividades de
ensayo necesarias, entre ellas, los ensayos de cualificacion de prototipos,
de produccion, de resistencia y operacionales, se realicen con arreglo a los
requisitos especificados. También deberian implantarse controles para que las
modificaciones, reparaciones y sustituciones se sometan a ensayo de conformidad
con los requisitos originales para el disefio y los ensayos.

5.92. Los aspectos siguientes podran incluirse en los ensayos tipicos de embalajes
de transporte:

— integridad estructural;

— estanqueidad (del sistema de contencion asi como del equipo auxiliar);
— comportamiento de componentes;

— integridad del blindaje;

— integridad térmica.

5.93. Deberian instaurarse controles para garantizar que los requisitos previos de
ensayo identificados en las especificaciones apropiadas de disefio se transcriban
correctamente en los procedimientos de ensayo.

5.94. Deberian establecerse controles para asegurar que se registren los resultados
de los ensayos. Estos resultados deberian ser evaluados y su aceptabilidad
confirmada por personas o grupos cualificados en nombre de la entidad.

5.95. Deberian implantarse controles para asegurar que el equipo de inspeccion,
medicion y ensayo (p.ej., calibradores, accesorios, normas de referencia y
dispositivos empleados para medir las caracteristicas del producto) se calibre,
ajuste y mantenga, a intervalos estipulados o antes de ser utilizado. El equipo
de inspeccion, medicion y ensayo deberia etiquetarse o marcarse para indicar su
estado de calibracion, y deberian mantenerse los registros de calibracion. Deberian
establecerse medidas para garantizar que las normas de referencia internas o las
normas intermedias utilizadas para calibrar el equipo de inspeccion, medicion y
ensayo puedan ser relacionadas con las normas nacionalmente reconocidas. Las
normas de calibracion deberian tener relaciones validas conocidas con las normas
nacionalmente reconocidas. Si no se conoce que haya una norma reconocida, la
base para la calibracion deberia determinarse y registrarse.
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5.96. Cuando se observe que el equipo de inspeccion, medicion y ensayo esté
fuera de calibracion, deberian tomarse medidas para validar los resultados de
inspecciones y ensayos realizados hasta el momento de la calibracion anterior.

5.97. El estado de las actividades de inspeccion y ensayo deberia determinarse ya
sea en los elementos por separado, en un lote de elementos o en la documentacion
atribuible a los elementos. Esto es necesario para demostrar que se han realizado
las inspecciones y los ensayos estipulados y que los elementos se ajustan o
no a los requisitos especificados. El estado de los elementos deberia indicarse
mediante etiquetas sueltas, marcas, cufios, registros de fabricacion, registros de
inspeccion u otros medios adecuados.

REVISION

5.98. El personal directivo superior deberia adoptar medidas para controlar
todas las actividades de revision?’. Los elementos que puedan requerir revision
son, entre otros: embalajes, equipo relacionado con el transporte, medios
de transporte, piezas y componentes. La revision debidamente controlada y
especificada garantizara la aceptabilidad permanente de esos elementos para el
transporte seguro de materiales radiactivos. Los controles de revision serian,
entre otros, los siguientes:

— la definicion del elemento que ha de revisarse;

— la aplicacion de criterios de aceptacion durante las actividades de revision;
— la definicion de intervalos de revision;

— el registro de las actividades de revision realizadas.

5.99. Cuando termine la revisién, los elementos deberian verificarse para
confirmar que cumplen los requisitos especificados.
GESTION DE CAMBIOS INSTITUCIONALES
5.100. Pueden derivarse cambios del entorno politico y comercial y de la propia

industria a medida que esta procura reducir los costos y mejorar la eficiencia para
sobrevivir. Cuando se requiera un cambio institucional, la reduccion del nivel de

20 Algunos aspectos de la revision también pueden describirse como “mantenimiento”.
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seguridad alcanzado no deberia ser aceptable, ni siquiera por periodos cortos, sin
la justificacion y aprobacion correspondientes (véase Ref. [7], parr. 5.56).

5.101. EI personal directivo superior deberia ser consciente en todo momento
de que en él recae la responsabilidad final por la seguridad y deberia garantizar
que los aspectos de seguridad reciban prioridad segiin su importancia durante
cualquier proceso de cambios importantes (véase Ref. [7], parr. 5.58). El personal
deberia conocer como cambiardn sus responsabilidades en el momento de
efectuarse los cambios institucionales y después (véase Ref. [7], parr. 5.59).

5.102. Deberia crearse una forma de evaluacion de la seguridad con el fin de
evaluar los cambios que puedan afectar a la seguridad. Para los cambios con
efectos mas importantes, deberia procurarse asesoramiento de expertos internos
y externos siempre que se requiera. Después de la evaluacion de la seguridad, la
entidad deberia analizar las consecuencias de los cambios para la seguridad a la
luz de los resultados de esa evaluacion.

5.103. Lacomunicacion con las partes interesadas, incluido el personal, deberia
llevarse a cabo con honestidad y sinceridad; para ello seria preciso abordar la
seguridad y otras consecuencias de los cambios y explicar las medidas que se
habrian de adoptar. Deberian instituirse los mecanismos apropiados para el
intercambio de informacion con el fin de supervisar los efectos de los cambios
aplicados (véase Ref. [7], parr. 5.64).

5.104. Deberia designarse explicitamente a la persona facultada para aprobar
los cambios que vayan a aplicarse. Seria necesario aplicar controles con respecto
a cada uno de los cambios atendiendo a su importancia con objeto de poder
identificar a la persona de la entidad que esté autorizada para aprobar el cambio
(véase Ref. [7], parr. 5.68).

6. MEDICION, EVALUACION Y MEJORA

ASPECTOS GENERALES

6.1. El personal directivo de la entidad deberia adoptar disposiciones para que
se realicen examenes y evaluaciones periodicos del sistema de gestion. Esos
examenes deberian correr a cargo de funcionarios superiores de la administracion
de la entidad o de personas independientes competentes.
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6.2. Los examenes deberian consistir en evaluaciones bien estructuradas y
exhaustivas que incluyan:

— los resultados de auditorias, inspecciones, medidas de vigilancia y estudios;

— la informacion recibida de las partes interesadas;

— el rendimiento de los procesos;

— la situacion con respecto a las medidas correctoras y preventivas;

— las medidas de seguimiento de exdmenes de gestion anteriores;

— los cambios que podrian afectar al sistema de gestion;

— las recomendaciones de mejoras;

— los problemas y cuestiones derivados de disconformidades, deficiencias o
desviaciones;

— el examen y las evaluaciones de seguridad;

— las clasificaciones por grados de la calidad y la seguridad y las consecuencias
de los fallos.

6.3. La entidad deberia aplicar los resultados, conclusiones y recomendaciones
derivados del examen y la evaluacion para lograr mejoras y comunicarlos al
personal, las partes interesadas y el personal directivo superior.

SUPERVISION Y MEDICION

6.4. El sistema de gestion deberia garantizar que se establezcan normas de
rendimiento. Estas normas deberian estar directamente relacionadas con el
producto suministrado por la entidad y basarse en los objetivos fijados por el
personal directivo superior. Una vez que se hayan establecido las normas, el
rendimiento deberia medirse tomandolas como base. Esas mediciones deberian
supervisarse a intervalos regulares para determinar si se requieren o no mejoras en
la calidad del producto o proceso. Deberian utilizarse indicadores de rendimiento,
y otros métodos apropiados de medicion (véase Ref. [7], parr. 6.4).

AUTOEVALUACION

6.5. “El personal directivo superior y el personal directivo a todos los demas
niveles de la organizacion realizaran autoevaluaciones para analizar la ejecucion
de los trabajos” (Ref. [3], parr. 6.2). A continuacién figuran ejemplos de lo que
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podria evaluarse en una autoevaluacion de los procesos de trabajo aplicados en
las actividades relacionadas con el transporte:

— la aplicacion de los procesos de trabajo existentes;

— la repercusion de los aspectos juridicos que afectan al transporte de
materiales radiactivos;

— las limitaciones operacionales derivadas de acuerdos con autoridades o
entidades locales, la logistica operacional u otras fuentes;

— si se han tenido en cuenta las preocupaciones, actitudes y expectativas del
publico.

EVALUACION INDEPENDIENTE

6.6. Las evaluaciones destinadas a verificar la aplicacion y la eficacia del
sistema de gestion de las actividades de transporte pueden realizarse por la propia
entidad. No obstante, las personas encargadas de esas evaluaciones no deben
evaluar su propio trabajo, y sus funciones deben ser independientes de las que
desempeiia el personal directivo encargado de gestionar y aplicar el proceso
objeto de evaluacion. Las entidades independientes y las autoridades nacionales
también pueden realizar esas evaluaciones, en consonancia con la practica de la
industria y las disposiciones reglamentarias nacionales.

6.7. Deberian establecerse procedimientos documentados para que se lleven a
cabo auditorias internas periddicamente con el fin de verificar el cumplimiento
de todos los aspectos del sistema de gestion y confirmar su eficacia permanente.
Asimismo, deberian planificarse y efectuarse auditorias externas de conformidad
con un procedimiento documentado para verificar las disposiciones de los
proveedores relativas al sistema de gestion. Las auditorias deberian realizarse
por personas competentes seleccionadas por su independencia de la actividad
auditada.

6.8. Los resultados documentados de la auditoria deberian ponerse en
conocimiento del personal directivo encargado de la actividad auditada. El
personal directivo superior responsable deberia adoptar medidas de mejora o
medidas correctoras oportunas en respuesta a las conclusiones de la auditoria.
Deberia verificarse que las medidas correctoras son eficaces, y esta verificacion
deberia registrarse.
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6.9. El proceso de auditoria deberia enfocarse en lo siguiente:

— facultades para auditar;

— independencia institucional de los auditores;

— definicion y cualificacion de los auditores;

— asignacion de recursos para apoyar la auditoria;

— disponibilidad de la documentacién y el personal necesarios para la
auditoria;

— disposiciones para el acceso de los auditores a todos los niveles de gestion
apropiados;

— métodos para la verificacion de las medidas correctoras y preventivas por
parte de los auditores;

— respuesta y compromiso del personal directivo superior;

— elaboracion de calendarios de auditoria;

— determinacion de la frecuencia de las auditorias;

— disposiciones oficiales para la presentacion de informes de auditoria.

6.10. Deberian elaborarse calendarios para las auditorias internas y externas
cuando proceda. Los calendarios de auditoria deberian abarcar los siguientes
aspectos:

— responsabilidad con respecto al programa de auditoria;
— elementos del sistema de gestion que habran de auditarse;
— fechas de las auditorias.

6.11. El personal directivo superior deberia seleccionar y asignar a los auditores
atendiendo a sus cualificaciones y experiencia. Compete a la entidad encargada
de la auditoria determinar las cualificaciones necesarias de los futuros auditores y
los requisitos para emplear los servicios de especialistas técnicos que realicen las
actividades de auditoria.

6.12. El grupo de auditores y la entidad que serd objeto de la auditoria deberian
examinar y acordar la indole y el alcance de la auditoria en una reunion previa a
la auditoria.

6.13. El grupo de auditores y la administracion de la entidad auditada deberian
celebrar una reunion con posterioridad a la auditoria para presentar los resultados
y convenir en un programa de respuesta destinado a aplicar las medidas
correctoras necesarias.
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6.14. El informe de auditoria deberia incluir las conclusiones de la auditoria y
las medidas correctoras recomendadas, asi como los plazos para la terminacion y
aplicacion de las medidas correctoras acordadas. Incumbe a la entidad auditada
llegar a un acuerdo con el auditor sobre las medidas correctoras e iniciar los
procesos para aplicar esas medidas. En el caso de que las medidas correctoras no
puedan adoptarse de inmediato, en la respuesta de la entidad auditada deberian
incluirse las fechas programadas para iniciar y ultimar las medidas correctoras.
Cuando sea necesario, deberian ponerse en efecto controles que impidan la
repeticion de disconformidades.

6.15. El jefe del grupo de auditores deberia verificar que la entidad que sea
auditada presente una respuesta oportuna al informe de auditoria, que la respuesta
sea adecuada y que la medida correctora se haya aplicado satisfactoriamente
dentro del periodo previsto. El auditor deberia informar al personal directivo
superior de los progresos de todas las medidas de seguimiento y de las fechas
fijadas para concluir la auditoria.

EXAMEN DEL SISTEMA DE GESTION

6.16. En los examenes del sistema de gestion del transporte de materiales
radiactivos deberia tomarse en consideracion si su estructura y contenido todavia
cumplen efectivamente los objetivos de la entidad. Los exdmenes del sistema de
gestion deberian efectuarse de manera periddica.

6.17. Entre los datos que facilitaran la evaluacion de la eficiencia y eficacia del
sistema de gestion del transporte de materiales radiactivos en el examen del
sistema de gestion deberian figurar los siguientes:

— la situacion con respecto a los objetivos de la entidad y los resultados de las
actividades de mejora;

— el estado de las medidas desde los ultimos examenes realizados del sistema
de gestion;

— el comportamiento de la entidad en la consecucion de sus objetivos, planes y
metas;

— los resultados de todos los tipos de evaluaciones;

— la informacion recibida sobre la satisfaccion de las partes interesadas;

— los adelantos en la tecnologia, la investigacion y el desarrollo;

— los resultados de las actividades de analisis comparativo;

— el comportamiento de los proveedores;

— las nuevas oportunidades de mejora;
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— el control de disconformidades de procesos y productos;

— el estado de las actividades en asociaciones estratégicas;

— los otros factores que pueden repercutir en la entidad, como las condiciones
financieras, sociales o ambientales;

— los cambios estatutarios y reglamentarios de interés.

(véase Ref. [7], parr. 6.47).

DISCONFORMIDADES?' Y MEDIDAS CORRECTORAS Y
PREVENTIVAS?

6.18. Deberian adoptarse medidas para controlar las disconformidades en un
procedimiento documentado. En ese procedimiento deberian especificarse
claramente las responsabilidades y las medidas para la generacion, el examen,
la eliminacién y la asignacion de recursos con miras a la correccion, prevencion
y solucion de disconformidades. Los registros de disconformidades deberian
conservarse durante un periodo especificado. Siempre que sea posible, deberia
disponerse lo necesario para examinar elementos o lotes de produccion anteriores
o el comportamiento y los resultados de operaciones o servicios anteriores.

6.19. Los productos disconformes deberian definirse, separarse, controlarse,
registrarse y notificarse debidamente hasta que se adopten las medidas apropiadas
(véase Ref. [7], parr. 6.58). Asimismo, las operaciones o servicios disconformes
deberian examinarse y suspenderse en caso necesario hasta que se adopten las
decisiones apropiadas.

6.20. Seguidamente deberia evaluarse y analizarse la repercusion de la
disconformidad, y el elemento disconforme deberia ser:

a) aceptado; o
b) modificado o corregido en un intervalo de tiempo especificado; o

¢) rechazado y descartado o destruido para prevenir su uso inadvertido.

(véase Ref. [7], parr. 6.58).

2! Una “disconformidad” es una deficiencia en las caracteristicas, la documentacién o los
procedimientos que hace inaceptable o indeterminada la calidad de un elemento o servicio.

22 “Medidas correctoras” son aquellas que se adoptan para corregir condiciones
desfavorables para la calidad y, cuando proceda, medidas para prevenir que se repitan; “medidas
preventivas” son las que se adoptan para eliminar la causa de una posible disconformidad u otra
situacion indeseable.
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Asimismo, deberian examinarse las operaciones o servicios insatisfactorios para
determinar cuando son necesarios cambios o mejoras. Seria preciso obtener la
aprobacién de la autoridad competente si los cambios o exenciones propuestos
afectan a las aprobaciones establecidas de bultos, expediciones, etc.

6.21. Deberian adoptarse medidas adecuadas para impedir que se repitan
disconformidades. Habria que examinar la posibilidad de crear una base de datos
de disconformidades. Cuando se detecten tendencias o pautas de disconformidad,
estas deberian analizarse, y adoptarse medidas preventivas.

6.22. Las disconformidades pueden justificar medidas reparadoras, investigativas,
correctoras o preventivas adaptadas a la gravedad del problema y las condiciones
concretas observadas. Los elementos disconformes deberian ser examinados
por personas designadas con el fin de determinar si pueden corregirse mediante
reparacion, modificacion o reclasificacion, o si deben desecharse o utilizarse
tal cual estan, como se especifica en el parr. 6.20. Sea cual fuere el caso, la
eliminacion de disconformidades deberia documentarse, justificarse y autorizarse.

6.23. La eliminacion de cambios, concesiones o desviaciones que hayan sido
aceptados deberia autorizarse y registrarse. Los elementos disconformes que
hayan sido “aceptados tal cual estan” deberian someterse a la aprobacion de
personal técnicamente competente.

MEJORAS

6.24. El personal directivo superior deberia asegurar que se preste especial
atencion a la mejora de la calidad de los procesos y servicios mediante el
establecimiento de prioridades, la promulgacion de politicas, la promocion
de la cultura de la seguridad, la asignacion de recursos, la comunicacion de
las ensefianzas extraidas y la solucion de cuestiones y problemas de gestion
importantes que dificultan que la entidad logre sus objetivos. El personal
directivo superior deberia equilibrar las prioridades de seguridad y los objetivos
al considerar la posibilidad de adoptar medidas de mejora.

6.25. El personal directivo superior deberia alentar al personal a formular y
estudiar nuevas ideas para mejorar los procesos y servicios. Una mejora efectiva
exige la participacion de todos y no siempre puede delegarse a una persona o
grupo en particular.
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6.26. El compromiso de la administracion puede demostrarse facultando al
personal para determinar los problemas en los procesos, elaborar enfoques
alternativos para abordar los problemas (p. €j., reduccion de la variabilidad de los
procesos o el tiempo del ciclo), aplicar la solucion aprobada, evaluar la mejora y
presentar las ensefianzas extraidas a otras entidades.

6.27. Los problemas relacionados con el comportamiento y otra informacion
asociada a la calidad, tanto positiva como negativa, derivados de varias
fuentes internas y externas, deberian examinarse y analizarse para determinar
oportunidades de mejorar el sistema de gestion, los procesos, los elementos, los
productos o los servicios. Las mejoras aplicadas deberian supervisarse, y seria
necesario establecer métodos para verificar su eficacia.
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Apéndice

ENFOQUE GRADUADOAPLICABLEALOSSISTEMASDE GESTION
PARAELTRANSPORTE SEGURODE MATERIALES RADIACTIVOS

ASPECTOS GENERALES

A.1. El enfoque graduado (o proceso de clasificacion por grados) es un proceso
mediante el cual el alcance, la profundidad y el rigor de los controles de gestion
que se han de aplicar a un embalaje especifico o componente o actividad
relacionados con el transporte estan en proporcion con determinados aspectos,
como por ejemplo:

— la magnitud de cualquier riesgo (radioldgico y no radioldgico) asociado al
fallo del elemento;

— las repercusiones del fallo del elemento en la seguridad tecnologica y fisica;

— las consecuencias del fallo del elemento en el proyecto, instalacién o mision
comercial;

— las caracteristicas singulares del elemento;

— las repercusiones del fallo del elemento en otros factores pertinentes.

A.2. El enfoque graduado deberia utilizarse para evaluar posibles factores de
riesgo que pudieran dificultar la consecucion de los objetivos de seguridad y de
otra indole, y para determinar los controles apropiados para hacer frente a esos
riesgos. El proceso de clasificacion por grados no deberia emplearse para obtener
exenciones del sistema de gestion, ya que por definicion el sistema de gestion
se aplica a todas las actividades comerciales y laborales y a todas las entidades,
incluidos los proveedores. La ldgica, el método de aplicacion y la base para la
clasificacion por grados deberian documentarse en el plan de gestion, examinarse
periddicamente a la luz de los cambios ocurridos y, si procede, revisarse para
consignar esos cambios.

A.3. El enfoque graduado deberia elaborarse lo antes posible en el proceso. Ello
posibilitara la aplicacion uniforme del proceso de clasificacion por grados basada
en la aplicacion del sistema de gestion con conocimiento de los riesgos en el
diseno, fabricacion, mantenimiento, inspeccion, ensayo, transporte y uso de los
bultos y embalajes.

A.4. Elriesgo es un aspecto fundamental para determinar el grado en que deben
aplicarse los controles. El riesgo es una expresion cuantitativa o cualitativa de las

53



posibles repercusiones, por ejemplo, en la seguridad, el proyecto o las finanzas,
en que se tienen en cuenta tanto la probabilidad de un suceso que cause dafios o
pérdidas como las consecuencias del suceso. La determinacion (o estimacion) de
la probabilidad del incidente deberia formar parte de la expresion del riesgo.

A.5. El enfoque graduado deberia abarcar también otros factores como el medio
ambiente, la seguridad y los riesgos asociados a la salud, la eficacia en relacion
con los costos, y las consecuencias para la mision y las operaciones. Los factores
de riesgo resultantes, los niveles de riesgo y los controles conexos deberian
adaptarse a las necesidades singulares de la empresa y a todos los requisitos
internos y externos.

MEDIDAS APLICABLES A LOS EMBALAJES EN EL ENFOQUE
GRADUADO

A.6. Las entidades participantes en el disefio y fabricacion de embalajes suelen
aplicar un enfoque graduado basado en los componentes y las expresiones
cualitativas del riesgo basadas en las consecuencias para la seguridad del fallo
del componente del embalaje. Medidas logicas aplicables en el enfoque graduado
son las siguientes:

1) identificacion del tipo de bulto con arreglo al Reglamento de Transporte [1];

2) clasificacion del bulto mediante la elaboracion de una lista de los
componentes del embalaje, asi como del programa informatico que se habra
de utilizar en su disefio, fabricacion, uso, inspeccidon o ensayo, y asignacion
de una categoria de calidad (grado) a cada uno (cuadro 2);

3) especificacion de los controles de gestion necesarios y asignacion de una
categoria de calidad (grado) a cada uno (cuadro 3).

A.7. Muchos requisitos de calidad se especifican mediante los codigos o normas
de disefio, fabricacion, inspeccion y ensayo que se determinan en las etapas
iniciales de disefio del bulto. Estos codigos, por ejemplo, a menudo imponen
controles a la adquisicion, la recepcion, el almacenamiento y el uso de los
materiales de los bultos.

A.8. Los codigos y normas de calidad pueden variar entre distintos componentes
de un solo tipo de contenedor, y entre componentes semejantes de contenedores
de distintos tipos. Pueden ser materiales de contenedores, por ejemplo, materiales
en bruto como laminas metalicas, chapas, piezas de fundicion, metal de soldadura
y piezas forjadas. También pueden incluirse los elementos fabricados por
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subvendedores (sellos, pernos, valvulas de descarga de presion, discos de ruptura,
conjuntos de cierres especiales, etc.). Para garantizar la fabricacion correcta se
recurre a la trazabilidad de los materiales, el control de sus propiedades quimicas
y fisicas, y su aislamiento de aquellos que presentan disconformidades. Cuando
sea aplicable, los subvendedores deberian controlar la calidad de los materiales
de componentes empleados.

CUADRO?2.EJEMPLOS DE CATEGORIASDE CALIDAD BASADAS EN
LAS CONSECUENCIAS DEL FALLO

Categoria Clasificacion de la .

. . Consecuencias del fallo

de calidad seguridad

Grado 1 Clase de seguridad — Los elementos del grado 1 son aquellos que
fundamental para afectan directamente la estanqueidad o el
garantizar la seguridad blindaje del bulto o, en el caso de los bultos
de la operacion de materiales fisionables, aquellos que afectan

directamente a la geometria y, por tanto,

al control de la criticidad. Cabe citar como
ejemplos las vasijas de contencion primaria
y secundaria, las juntas toricas internas

y externas de las vasijas, y el blindaje de
plomo, asi como los programas informaticos
empleados en su disefio, fabricacion,
utilizacion, inspeccion o ensayo.

Grado 2 Importancia para la Los elementos del grado 2 son sistemas,
seguridad — consecuencias  estructuras o componentes cuyo fallo podria
importantes para afectar indirectamente a la seguridad junto
la seguridad con un suceso o fallo secundario. Algunos

ejemplos son los amortiguadores de impactos
que brindan proteccion contra los impactos
entre el sistema de contencion primario y

el secundario durante un accidente, y los
programas informaticos empleados para su
disefio, fabricacion, utilizacion, inspeccion o
ensayo.
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CUADRO?2.EJEMPLOS DE CATEGORIASDE CALIDAD BASADAS EN
LAS CONSECUENCIAS DEL FALLO (cont.)

Categoria Clasificacion de la .
. . Consecuencias del fallo
de calidad seguridad
Grado 3 Apoyo a la produccion Los elementos del grado 3 son los que afectan
— consecuencias poco a los sistemas, estructuras o componentes cuyo
importantes para mal funcionamiento no afectaria a la eficacia
la seguridad del embalaje y probablemente tampoco a

la seguridad. Entre ellos pueden citarse los
dispositivos que indican interferencia, como
cables y sellos de cerraduras de seguridad y
placas de identificacion de bultos.

Nota: Los elementos cuyo fallo no repercute en la seguridad o calidad del producto o servicio
no deben incluirse en este sistema graduado. Un ejemplo de esos elementos no graduados
son los programas informaticos que facilitan las operaciones, la manipulacion y/o el
uso habituales del bulto o embalaje.

CUADRO 3. CONTROLES DE GESTION GRADUADOS

Controles de gestion graduados Categorias de calidad

Grado1 Grado2 Grado3

El disefio se basa en los codigos o normas industriales mas X
estrictos, y la verificacion del disefio se realiza mediante
ensayos de prototipos o el examen establecido del disefio.

Los proveedores y los subproveedores tienen un sistema de X
gestion basado en criterios aplicables establecidos en una
norma nacional o internacional aceptable.

En los planes de fabricacion se especifica la trazabilidad X
completa de las materias primas y el empleo de soldadores
y procesos certificados.

En la documentacion de compras de materiales para los X X
servicios se especifica que solo se emplearan proveedores
incluidos en las listas de vendedores cualificados.
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CUADRO 3. CONTROLES DE GESTION GRADUADOS (cont.)

Controles de gestion graduados Categorias de calidad

Grado1l Grado2 Grado3

Se requiere un programa global para especificar los X X
elementos de calidad comercial y controlar las piezas

falsificadas.

En los planes de verificacion (ensayo e inspeccion) se exige X X

el empleo de inspectores cualificados (es decir, las personas
que realizan exdmenes no destructivos como ensayos de
radiografia y ultrasonido estan cualificadas de conformidad
con las practicas recomendadas en las normas nacionales e
internacionales apropiadas).

Solo los auditores cualificados y los auditores principales X X
realizan las auditorias.

Se mantienen registros exhaustivos del disefio, fabricacion X X
y montaje, los resultados de exdmenes, inspecciones,

ensayos y auditorias, los resultados de la supervision del

desempeiio del trabajo y los analisis de materiales, asi

como los resultados de las actividades de mantenimiento,

modificacion y reparacion.

El disefio se basa en los codigos y normas industriales mas X
estrictos, pero la verificacion del disefio puede lograrse
utilizando calculos o codigos informaticos.

No es preciso que en los planes de fabricacion se exija X
la trazabilidad de los materiales, y solo soldadores
cualificados realizan las soldaduras especificadas.

Solamente se exige al auditor principal el cumplimiento de X
determinados requisitos de cualificacion.

Para las actividades de verificacion se requieren inspectores X X
independientes cualificados conforme a cddigos, normas u
otras especificaciones industriales apropiados.

No es necesario que la compra de materiales se base en una X
lista de vendedores cualificados.

Los elementos se compran de un catalogo de elementos de X
venta en el mercado.
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CUADRO 3. CONTROLES DE GESTION GRADUADOS (cont.)

Controles de gestion graduados Categorias de calidad

Grado1l Grado2 Grado3

Cuando se recibe el elemento, el material se identifica y se X
comprueba para determinar si tiene algin dafio.

El principal método para evaluar y verificar los resultados X
son las autoevaluaciones mas que las evaluaciones

independientes.

Los registros se mantienen en archivos temporales durante X

un periodo de conservacion especifico (p. ej., seis meses)
después de la expedicion.

A.9. Los requisitos de fabricacién también pueden variar entre diferentes
componentes de un solo tipo de contenedor y entre componentes semejantes de
contenedores de distintas categorias, segiin los materiales de construccion. Por
ejemplo, las soldaduras que fijan o unen los componentes deberian incluirse
en la misma categoria de calidad que el componente de mas alto nivel a menos
que pueda justificarse una clasificacion mas baja. Las soldaduras que unen un
componente (como la soldadura de costura longitudinal de un cilindro) deberian
considerarse en la misma categoria de calidad que el componente del que forman
parte. Muchos requisitos de los procesos (p. €j., soldadura y tratamiento térmico)
se definen dentro del codigo utilizado para la construccién. Sin embargo, en
algunos procesos especiales (p. €j., vertimiento de material de blindaje gamma),
no existen codigos especificos, y se necesitan procedimientos aprobados para
realizar esa tarea. Cada procedimiento debe ser cualificado para asegurar su
conformidad con los requisitos establecidos.

A.10.Puesto que tal vez no se disponga de un fabricante con un sistema de
gestion aprobado para los materiales de componentes del grado 1 como espuma,
estructuras alveolares o madera (empleados en limitadores de impacto),
hormigén o plomo (utilizados en blindajes), y polimeros (aplicados en sellos),
puede permitirse que los proveedores de embalajes o cofres utilicen el sistema de
gestion del fabricante para adquirir componentes del grado 1. Esto impondra mas
responsabilidad a los autores de disefios en lo que se refiere a la especificacion
de las propiedades y caracteristicas mas importantes de los materiales, y a los
fabricantes en cuanto al cumplimiento de estas especificaciones.
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RELACION DE LOS GRADOS CON EL TIPO DE BULTO

A.11.El nivel del sistema de gestién aplicado a un bulto debe ser proporcional
al riesgo que plantea el contenido radiactivo. Las orientaciones que figuran a
continuacion son aplicables a todas las categorias de bultos enumeradas, pero
no tienen la intencidon de abarcar todas las situaciones. Con todo, ellas sirven
de indicacion general del grado en que debe aplicarse el sistema de gestion.
Por supuesto, podra utilizarse una categoria de calidad superior a la sugerida en
relacion con el tipo de bulto.

Bultos exceptuados y bultos industriales del Tipo 1 (BI-1)

A.12.Para determinar el contenido radiactivo y los niveles de radiacion de los
bultos, los instrumentos y procesos utilizados deberian someterse a controles de
gestion del grado 1. En todos los demads aspectos, como en el disefio, fabricacion,
etc., deberia aplicarse el grado 3.

Bultos de sustancias no fisionables del Tipo A y bultos industriales del Tipo 2
(BI-2) y del Tipo 3 (BI-3)

A.13.Las sustancias que afectan a la integridad y contencion del blindaje deberian
someterse a controles de gestion del grado 1. Todas las demas sustancias deberian
someterse a controles de gestion del grado 2, salvo cuando sea minimo el efecto
en la seguridad, caso en el cual resulta apropiado el grado 3.

Materiales radiactivos en forma especial

A.14.En todos los asuntos que afectan al cumplimiento de los requisitos relativos
a los materiales radiactivos en forma especial resultan apropiados los controles
de gestion del grado 1.

Bultos de sustancias fisionables (distintos de los bultos del Tipo B)

A.15.En el caso de la evaluacion de la criticidad y otros factores que afectan
a las hipdtesis hechas en la evaluacion de la criticidad, resultan apropiados los
controles de gestion del grado 1. Todos los demas aspectos deberian ser objeto
de controles de gestion del grado 2, salvo cuando sea minimo el efecto en la
seguridad, caso en el cual son apropiados los controles de gestion del grado 3.
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Bultos del Tipo B (sustancias no fisionables y fisionables)

A.16.En todos los aspectos que contribuyen a la integridad del blindaje y la
contencion, junto con la seguridad con respecto a la criticidad (cuando proceda),
son apropiados los controles de gestion del grado 1. Todos los demas aspectos
deberian ser objeto de controles de gestion del grado 2, salvo cuando sea minimo
el efecto en la seguridad, caso en el cual son apropiados los controles de gestion
del grado 3.

Expediciones y arreglos especiales

A.17.El sistema de gestion deberia aplicarse a las expediciones y arreglos
especiales en funcion de las caracteristicas de cada caso.
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Anexo I

DOS EJEMPLOS DE SISTEMAS DE GESTION

El presente anexo tiene por objeto ayudar al creador de un sistema de
gestion a determinar la magnitud y complejidad apropiadas del programa. Deberia
interpretarse con cautela el cuadro I-1, ya que la frecuencia del transporte, el tipo
de bulto y el tamafio de la entidad influyen todos en el sistema de gestion.

CUADRO I-1. EJEMPLOS DE SISTEMAS DE GESTION

Elementos del
sistema de gestion

Bultos pequetios de tipo
industrial, transportados
con poca frecuencia por
entidades pequefas
y no complejas

Bultos més grandes del Tipo B,
transportados con frecuencia por
entidades grandes y complejas

Estructuracion del
sistema de gestion

Organizacion

Control de
documentos

Programa simple. Sistema
documentado basado en un
proceso de un solo nivel.

Estructura simple de
empresa y organigrama
en que figuran las
responsabilidades del

personal clave y sus cargos.

Definicion simple del
proceso e instrucciones

de trabajo sencillas.
Medidas de capacitacion y
definiciones de interfaces.

Sistema simple de
procesamiento que

abarca un niimero reducido
de documentos y

controles sencillos.

Programa exhaustivo,

basado en un proceso que incluye
una estructura y funciones
interrelacionadas y de varios
niveles detallados.

Entidad de varias divisiones, con
responsabilidades a nivel de empresa
y de divisiones. Departamentos de
apoyo de especialistas, definicion

de interfaces internas y externas
detalladas, definicion de procesos

de e instrucciones de trabajo de
varios niveles, y un programa de
capacitacion pormenorizado.

Sistema integrado mas plenamente
establecido que comprende un gran
nimero de documentos, controles
formales, gestion de base de datos,
archivo e indizacion, aprobacion,
examen, controles de divulgacion
interna entre departamentos y de
divulgacion externa, controles

y responsabilidades de los
departamentos con respecto a la
interfaz de documentos.
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CUADRO I-1. EJEMPLOS DE SISTEMAS DE GESTION (cont.)

Bultos pequefios de tipo

industrial, transportados Bultos mas grandes del Tipo B,
Elementos del . .
. . con poca frecuencia por transportados con frecuencia por
sistema de gestion . ~ . .
entidades pequeas entidades grandes y complejas

y no complejas

Control de registros Sistema simple que Sistema global que determina
determina los registros una amplia gama de registros
fundamentales y prevé su fundamentales y/o necesarios y
control y recuperacion. que prevé su recopilacion, cotejo,

almacenamiento y recuperacion.

Recursos humanos, Medidas simples para Medidas debidamente
competencia y determinar las competencias pormenorizadas para determinar todas
capacitacion necesarias y proporcionar la las competencias necesarias
capacitacion pertinente. y la capacitacion de todo el personal
afectado.
Controles de procesos Definicion simple Sistema de varios niveles para
(incluso los aplicables de procesos con los la definicion y el control mas
a los procesos de documentos e instrucciones concretos de procesos, basado en
transporte y de de apoyo necesarios. documentacion, instrucciones de
caracter especial) trabajo, planes de calidad, etc.
exhaustivos.
Control del disefio Sistema simple basado en  Sistema integral basado en los
los procesos de control del  procesos de control del disefio en
diseflo en relacion con la relacion con la complejidad del

complejidad del producto.  producto.

Compras (control Proceso de compras Proceso de compras debidamente
de compras) simple en que se exhaustivo en que se establece toda
establece la informacion la informacion necesaria sobre las
sobre las compras y compras y se prevé la evaluacion
se prevé la evaluacion de los proveedores y la verificacion
de los proveedores y de los elementos comprados en
la verificacion de los proporcion con su complejidad.

elementos comprados.
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CUADRO I-1. EJEMPLOS DE SISTEMAS DE GESTION (cont.)

Elementos del
sistema de gestion

Bultos pequefios de tipo
industrial, transportados
con poca frecuencia por
entidades pequeas
y no complejas

Bultos mas grandes del Tipo B,
transportados con frecuencia por
entidades grandes y complejas

Definicion,
trazabilidad y
conservacion

de los materiales

Inspeccion, medicion
y control de ensayos

Revision

Autoevaluaciones
y evaluaciones
independientes

Controles simples de
procesos que abarcan la
definicion, la trazabilidad,
el control, la manipulacion,
el almacenamiento, la
conservacion y el envio

de elementos. Instrucciones
simples de mantenimiento.

Capacidad basica de
inspeccion, medicion

y ensayo basada en las
especificaciones, las
instrucciones y los
controles correspondientes
de los procesos.

Controles simples de
procesos que determinan
todos los datos de revision
indispensables y prevén la
ejecucion y verificacion de
la revision requerida.

Sistema simple para auditar
el sistema de gestion, los
controles de procesos
conexos y las actividades
afines.

Sistema global de controles de
procesos que abarca la definicion, la
trazabilidad y el control de todos los
materiales, piezas y componentes,
incluso su manipulacion,
almacenamiento, conservacion y
expedicion. Programa integral de
mantenimiento previsto del embalaje.

Procesos integrados exhaustivos
destinados a controlar las
instalaciones apropiadas de
inspeccion, medicion y ensayo,

en consonancia con la complejidad
del producto.

Sistema global de controles que
determina todo el equipo que necesita
revision y los datos de revision
fundamentales, y prevé la ejecucion y
verificacion de la revision requerida.

Sistema integral para auditar todo el
sistema de gestion, los controles de
procesos conexos, y las interfaces
pertinentes con otras entidades y
actividades afines.
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CUADRO I-1. EJEMPLOS DE SISTEMAS DE GESTION (cont.)

Elementos del
sistema de gestion

Bultos pequenos de tipo
industrial, transportados
con poca frecuencia por
entidades pequeas
y no complejas

Bultos mas grandes del Tipo B,
transportados con frecuencia por
entidades grandes y complejas

Control de
disconformidades

Medidas correctoras
y preventivas

Proceso simple para
identificar y controlar todos
los productos disconformes
y prevenir su uso.

Sistema simple de
controles para recuperar

¢ impedir que se sigan
produciendo situaciones de
disconformidad.

Sistema debidamente exhaustivo de
controles de procesos que prevé la
definicion y eliminacion de productos
disconformes.

Sistema integrado general de
controles de varios niveles que aplica
medidas correctoras y preventivas
adecuadas.
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Anexo 11

EJEMPLOS DE NORMAS DE SISTEMAS DE GESTION

Requisitos y normas de sistemas de gestion,
y numeros de parrafos

Elementos y subelementos de

la presente guia de seguridad IAEA 1SO 10 CFR 71 ASME
GS-R-3 9001:2000  Subseccion H NQA-1:2000
[I1-1] [11-2] [11-3] [11-4]
SISTEMA DE GESTION
Aspectos generales 2.1-2.4 1.1
Cultura de la seguridad 2.5
Clasificacion por grados de 2.6,2.7 4.1

la aplicacion de los requisitos
del sistema de gestion

Documentacion y control 2.8-2.10, 4.2.3 71.113 6-100, 6-200,

de documentos 5.12,5.13 6-300

Control de registros 5.21,5.22 424 2-500, 3-900,
9-400,
10-700,
11-600,

12-400, 17,

18-800

RESPONSABILIDAD DE

LA ADMINISTRACION

Compromiso de la 3.1-3.5 5.1

administracion

Satisfaccion de las partes 3.6 5.2,82.1

interesadas

Politicas institucionales 3.7 5.4.1

Planificacion 3.8-3.11 542
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Requisitos y normas de sistemas de gestion,
y numeros de parrafos

Elementos y subelementos de

la presente guia de seguridad IAEA ISO 10 CFR 71 ASME

GS-R-3 9001:2000  Subseccion H NQA-1:2000
[-1] [I-2] [11-3] [11-4]

Responsabilidad y facultades 3.12-3.14 5.5

con respecto al sistema

de gestion

GESTION DE RECURSOS

Suministro de recursos 41,42 6.1

Recursos humanos, 43,44 6.2 71.105, 2-200, 2-300,

competencia y capacitacion 71.137 2-400, 2-500

Infraestructura y entorno 4.5 63,64

de trabajo

Recursos financieros 4.1

Participacion del personal 43,44

Gestion de la informacion 4.2

y los conocimientos

APLICACION DE

LOS PROCESOS

Establecimiento de procesos 5.1-5.5

Gestion de procesos 5.6-5.10

Control del disefio 5.6-5.10 71.107 3-100, 3-200,
3-300, 3-500,

3-600

Gestion de las distintas fases

del transporte

Comunicacion e interfaces 5.26,5.27 5.53 71.103 1-300, 3-700
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Requisitos y normas de sistemas de gestion,
y numeros de parrafos

Elementos y subelementos de

la presente guia de seguridad IAEA ISO 10 CFR 71 ASME
GS-R-3 9001:2000  Subseccion H NQA-1:2000

[1I-1] [11-2] [11-3] [11-4]
Compras 5.23-5.25 71.109, 4-100, 4-200,

71.115 4-400, 7-200

Definicion, trazabilidad 753 71.117, 8
y conservacion de los 71.127
materiales
Control de los procesos 5.14-5.20 751,752 71.119 9
Inspeccion, medicion y 7.1,7.5.3, 71.121, 10-100,
control de los ensayos 7.6,8.2.3, 71.123, 10-200,
8.2.4 71.125, 10-300,
71.129 10-400,
10-500,
10-600, 11,
12, 14
Revision 7.5.1,7.5.2,
822,823
Gestion de cambios 5.28,5.29
institucionales

MEDICION, EVALUACION
Y MEJORA

Aspectos generales

Supervision y medicion 6.1 823,824

Autoevaluacion 6.2

Evaluacion independiente 6.3-6.6

Examen del sistema de 6.7-6.10 5.6 71.137 18-100,
gestion 18-200,

18-300
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Requisitos y normas de sistemas de gestion,
y numeros de parrafos

Elementos y subelementos de

la presente guia de seguridad IAEA ISO 10 CFR 71 ASME
GS-R-3 9001:2000  Subseccion H NQA-1:2000
[-1] [I-2] [11-3] [11-4]
Disconformidades y medidas 6.11-6.16 8.3,8.5.2, 71.131, 15, 16
correctoras y preventivas 853 71.133
Mejora 6.17,6.18 8.5

Nota:  El presente cuadro debe utilizarse con cautela. Obsérvese que los elementos de las
distintas normas tienen redaccion diferente.

REFERENCIAS DEL ANEXO II

[II-1] ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Sistema de gestion de
instalaciones y actividades, Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA N° GS-R-3,
OIEA, Viena (2011).

[lI-2] INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, Quality
Management Systems: Requirements, ISO 9001: 2000, ISO, Geneva (2000).

[lI-3] NUCLEAR REGULATORY COMMISSION, Packaging and Transportation of
Radioactive Material, Quality Assurance, 10 CFR 71, Subpart H, US Govt Printing
Office, Washington, DC (2001).

[lI-4] AMERICAN SOCIETY OF MECHANICAL ENGINEERS, Quality Assurance
Requirements for Nuclear Facility Applications, ASME NQA-1:2000, ASME,
New York (2000).
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Anexo III

EJEMPLO DE UN SISTEMA DE GESTION DOCUMENTADO
PARA UN REMITENTE INFRECUENTE

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

1. POLITICA

ABC Ltd tiene la politica de remitir los materiales radiactivos en una manera
segura de conformidad con el sistema integrado de gestion.

2. INDOLE Y ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES

ABC Ltd expide fuentes radiactivas en todo el pais a intervalos infrecuentes. El
transporte efectivo de los materiales radiactivos lo lleva a cabo utilizando sus
propios vehiculos o contratando entidades de transporte especializadas.

3.  ORGANIZACION

3.1. La empresa tiene dos empleados para el envio de materiales radiactivos.
Estos dos empleados son el director administrativo, que se encarga de las
operaciones, y el suplente designado, que asume la responsabilidad de estas
operaciones en ausencia del director administrativo.

3.2. En el diagrama de la estructura de gestion se indican las dos personas
anteriores y sus responsabilidades en el transporte de materiales radiactivos.

Nota: En este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de la del
texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia interpretarse como recomendaciones ni
considerarse que sea la unica forma de abordar el tema. Queda entendido que el recuadro de
verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento como parte de
un sistema de control de documentos apropiado.
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3.3. Se solicitan servicios de consultores o asesores profesionales cuando
procede, y se mantiene una lista actualizada de expertos profesionales.

4. CONTROL DE DOCUMENTOS

4.1. Cada documento que resulta pertinente para el funcionamiento del sistema
de gestion se controla y se clasifica como “documento controlado”, y se mantiene
en un archivo de control.

4.2. Los procedimientos e instrucciones de trabajo son aprobados para uso del
director administrativo y son controlados por fecha y niimero de expedicion.

5. REGISTROS

5.1. Los registros para apoyar y demostrar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios y el funcionamiento satisfactorio del sistema de gestion se
archivan y conservan.

5.2. Los certificados de expedicion obligatorios y otros documentos
relacionados con la calidad, como los que contienen datos sobre calibraciones,
ensayos, inspecciones y auditorias, se incluyen dentro de estos registros.

6. DOTACION DE PERSONAL Y CAPACITACION

6.1. La empresa aplica la politica de emplear a personas que poseen las
aptitudes, los conocimientos, la educacion y la capacitacion requeridos para el
desempefio de sus funciones concretas con seguridad y en cumplimiento de los
reglamentos.

6.2. Para lograrlo, los empleados que se ocupan directamente de actividades
relacionadas con el transporte de materiales radiactivos reciben capacitacion
especifica en los reglamentos y en las disposiciones del sistema de gestion. Todos
los empleados reciben capacitacion en los procedimientos de la empresa cuando
las circunstancias lo exigen.

6.3. Puede impartirse capacitacion interna, en el empleo o mediante un curso
externo concreto, segun la necesidad.
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6.4. Se formulan los procedimientos de capacitacion, y se mantienen registros
de cada actividad de capacitacion de la persona y la competencia obtenida.
7.  COMPRAS

7.1. ABC Ltd controla la compra de todos los bienes y servicios de interés en
una manera destinada a garantizar el cumplimiento de los reglamentos.

7.2. ABC Ltd utiliza solo empresas reconocidas como proveedores competentes
de bienes o servicios en que las disposiciones de su sistema de gestion estan
sujetas a evaluaciones de terceros.

7.3. ABC Ltd especifica en sus 6rdenes de compra que los proveedores deben
suministrar sus bienes y servicios con garantia de calidad (trabajando de
conformidad con su propio sistema de gestion verificado independientemente o

con un plan de calidad acordado).

7.4. Se mantiene una lista de los proveedores para que sirva de referencia.

8. CONTROL DE MATERIALES

8.1. Los materiales de embalaje se controlan conforme a procedimientos
definidos.

8.2. Esos procedimientos comprenden la determinacion de codigos y
especificaciones de embalaje, y el almacenamiento, uso, inspeccion, ensayo,

revision, mantenimiento, apertura y cierre de los embalajes y bultos.

8.3. Los materiales para la remesa se controlan de manera semejante.

9. INSPECCION Y CONTROL DE ENSAYOS

9.1. El embalaje empleado para la remesa puede quedar en almacenamiento y
no utilizarse durante un tiempo prolongado.

9.2. Los embalajes se inspeccionan y, cuando procede, se ensayan segun los

calendarios de los fabricantes y proveedores durante el almacenamiento o antes
de utilizarse para confirmar si su estado sigue siendo aceptable. Los detalles de
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defectos encontrados se registran y evaltan para asegurar que el embalaje siga
siendo aceptable.

9.3. Si se requiere una reparacion o reacondicionamiento, los embalajes se
devuelven normalmente al fabricante o proveedor para que realice el trabajo. De
otro modo, podria realizarlo alguien aceptable para efectuar la reparacion.

9.4. Antes de enviar cualquier elemento que contenga material radiactivo, el
bulto se supervisa para determinar el indice de transporte y asignar la etiqueta de
la categoria correspondiente.

9.5. El equipo de medicion y ensayo que utiliza esta empresa se somete
a calibracién periddicamente. Esta calibracion se controla mediante los
procedimientos requeridos segun los ha definido el fabricante, a intervalos no
superiores a 14 meses.

9.6. Se mantienen registros de los instrumentos, incluidos sus niimeros de serie,
estado de calibracion y uso.

10. CONTROL DE USOY CUIDADO DE BULTOS Y EMBALAJES
10.1. Los bultos y embalajes se someten a control en todas las etapas para cumplir
los reglamentos y prevenir su deterioro y cualquier riesgo en el transporte seguro
de materiales radiactivos.

10.2. Se dispone de procedimientos para la preparacion, la revision y el
mantenimiento, la apertura, el rellenado, el cierre y el uso u operacion de bultos
y embalajes que ha suministrado el fabricante correspondiente, el agente del
fabricante o esta empresa, segiin corresponda.

11. AUDITORIAS

11.1. Se realizan auditorias internas de todas nuestras operaciones en plazos e
intervalos especificados segun el volumen de negocio.

11.2. Estas auditorias se realizan con el objetivo de determinar deficiencias y
disconformidades y recomendar y aplicar medidas correctoras.
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12.  CONTROL DE DISCONFORMIDADES

12.1. Existen procedimientos para el control de elementos, servicios y
documentos que no se ajustan a los requisitos especificados. Los elementos,
servicios o documentos disconformes se definen, separan y notifican.

13. MEDIDAS CORRECTORAS
13.1. El personal designado pone en vigor los procedimientos necesarios para el
establecimiento y aplicacion de medidas correctoras (que pueden derivarse de

errores encontrados en auditorias internas o de desviaciones y disconformidades
en la remesa, el acarreo, el uso, la inspeccion y el ensayo).
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Anexo IV

EJEMPLO DE UNA DESCRIPCION DOCUMENTADA
DEL SISTEMA DE GESTION PARA UN
TRANSPORTISTA INFRECUENTE

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

1. POLITICA

Es politica de nuestra empresa prestar un servicio de transporte a nuestros clientes
seguro y conforme a los reglamentos.

2. INDOLE Y ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES

El servicio de transporte que prestamos consiste en una operacion amplia y
diversificada de transporte de bultos y elementos de muchos tipos, para la que se
emplean vehiculos y conductores y personal de oficina. La estructura de nuestra
entidad figura en nuestro organigrama administrativo. Hay ocasiones en que un
cliente nos pide transportar materiales radiactivos, aproximadamente tres veces
al afio. Esta operacion se considera un aspecto infrecuente e irregular de nuestro
negocio. No obstante, tenemos la politica de aplicar el sistema de gestion de
nuestra entidad a esta esfera de nuestras actividades.

Nota: En este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de la
del texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia considerarse que tenga caracter
de recomendaciones ni que sea la Uinica forma de abordar el asunto. Queda entendido que el
recuadro de verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento
como parte de un sistema de control de documentos apropiado.
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3.  ORGANIZACION

3.1. Estan definidas la responsabilidad y las facultades del personal que
gestiona, realiza y verifica el trabajo en relacion con el transporte de materiales
radiactivos.

3.2. Se adoptan medidas para determinar y registrar los problemas de calidad
y aplicar soluciones por los conductos designados, mediante la verificacion,
inspeccion y auditoria de nuestro programa documentado.

3.3. Estadefinida la responsabilidad respecto de la aplicacion y el mantenimiento
del sistema de gestion.

4. CONTROL DE DOCUMENTOS

4.1. Existen procedimientos para el control de los documentos que utiliza esta
empresa. La mayoria de estos documentos (o copias de ellos) se mantienen
con fines de referencia, pero para las operaciones que entrafian el transporte de
materiales radiactivos se mantienen registros por separado o estos se especifican
claramente; también se mantienen los registros estatutarios o reglamentarios
pertinentes.

42. En los procedimientos se prevén todos los aspectos del control de
documentos, incluso su examen, aprobacion, expedicion y distribucion, y
modificacion.

5. REGISTROS

5.1. Los documentos relativos al acarreo de materiales radiactivos se mantienen
archivados; otros se conservan durante un tiempo especificado segiin su caracter
y los requisitos del cliente.

6. DOTACION DE PERSONAL Y CAPACITACION

6.1. Es politica de nuestra empresa emplear a personas que posean la educacion,
experiencia y formacion requeridas para realizar actividades concretas.
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6.2. Seimparte capacitacion a nuestro personal en asuntos relativos al transporte
de materiales radiactivos.

6.3. Los conductores deben asistir a un curso reconocido de capacitacion
especifico; se mantienen registros de su capacitacion y competencia.

7.  EXAMEN DE CONTRATOS

7.1.  Existen procedimientos para verificar los contratos y 6rdenes recibidos, que
las responsabilidades y requisitos estan claramente definidos y que tenemos la
capacidad para cumplir estos requisitos.

8. COMPRAS

8.1. En los procedimientos se controlan las compras de elementos y servicios
utilizados en relacion con el transporte de materiales radiactivos que pueden
afectar directa o indirectamente a la seguridad de ese transporte y el cumplimiento
de los reglamentos.

9.  CONTROL DE PROCESOS

9.1. Todas las actividades de transporte se controlan mediante la aplicacion de
un manual del sistema de gestion.

10. INSPECCION Y CONTROL DE ENSAYOS

10.1. Se elaboran procedimientos para el examen de los bultos en la forma
requerida en la ejecucion de nuestras actividades, pero estos procedimientos se
limitan normalmente a los siguientes aspectos:

1) etiquetado correcto: presencia o ausencia de las etiquetas exigidas;

2)  verificacion de que los bultos no estén dafiados, y que estén correctamente
precintados y aptos para el transporte.
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11. CONTROL DEL USO Y CUIDADO DE LOS BULTOS

11.1. Existen procedimientos para controlar el uso y cuidado de los bultos, pero
actualmente estos se limitan a lo siguiente: estiba, sujecion y prevencion de
dafios.

12.  AUDITORIAS

12.1. Existen procedimientos para realizar auditorias internas con miras a
garantizar que en nuestro sistema y actividades se cumplan los requisitos
especificados.

12.2. No se realizan auditorias externas de otras empresas.

12.3. Se mantienen registros de auditorias y se aplican las medidas correctoras
necesarias con arreglo a los plazos acordados.

13. CONTROL DE DISCONFORMIDADES

13.1. Hay procedimientos para el control de los bultos u otros aspectos que no
se ajusten a los requisitos especificados; por ejemplo, bultos dafiados, bultos
etiquetados incorrectamente y papeleo inadecuado.

14. MEDIDAS CORRECTORAS

14.1. Existen procedimientos para corregir errores o discrepancias en nuestras

operaciones de transporte y manipulacion, pero estos pueden exigir la consulta
con el remitente.
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Anexo V

EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE REGISTROS

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

1. FINALIDAD

Este procedimiento tiene por objeto establecer un conjunto de normas
relacionadas con la documentacion de los resultados.

2. ALCANCE

Estas normas se aplican a todos los registros definidos en los documentos del
sistema de gestion.

3. RESPONSABILIDADES

3.1. Jefe de control de documentos: decidir como eliminar los registros técnicos
cuando haya expirado el periodo de almacenamiento.

3.2. Autor de un procedimiento:

— determinar los registros necesarios;

— proponer un archivero;

— definir como se almacenan los registros (facultativo);
— acopiar, archivar y almacenar los registros;

Nota: En este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de la
del texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia considerarse que tenga caracter
de recomendaciones ni que sea la Unica forma de abordar el asunto. Queda entendido que el
recuadro de verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento
como parte de un sistema de control de documentos apropiado.
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— mantener la legibilidad de los registros;
— facilitar el acceso a los registros de las personas autorizadas.

3.3.

Gestor de calidad: decidir como eliminar los registros administrativos

cuando haya expirado el periodo de almacenamiento.

4.1.

4.2.

PREPARACION DE REGISTROS
Al determinar los registros se debe tener en cuenta lo siguiente:

Los registros constituyen la documentacion de los resultados del trabajo
hecho con arreglo a un procedimiento o instrucciones de trabajo del sistema
de gestion. Por lo tanto, los registros deben ser definidos por el autor del
procedimiento.

Los registros pueden ser elaborados por cualquier persona encargada del
trabajo descrito en un procedimiento o instrucciones de trabajo.

Los registros pueden conservarse en cualquier medio, incluso en medios
electronicos, pero siempre deben ser legibles.

Los registros manuscritos (p.ej., diarios de laboratorio, listas de
comprobacién, formularios, graficos, notas) no deben borrarse facilmente
(p. €j., no deben escribirse con lapiz).

Si se mantienen los registros en formato electronico, debe guardarse una
copia de reserva conforme al procedimiento pertinente utilizando un medio
de almacenamiento de datos extraible, que se debera' almacenar en un
lugar separado de la sala en que se encuentren los datos originales.

El contenido de un registro técnico se definira mediante el procedimiento

o las instrucciones de trabajo al respecto y deberia incluir, como minimo, lo
siguiente:

— titulo;
— numero de indice;
— definicién del instrumento empleado para elaborar los datos registrados

(si procede);

— datos;

! Eluso de la palabra “debera” en el anexo V no implica que lo expuesto sea un requisito

de seguridad del OIEA.
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— datos de calibracion y todo factor que influya en la exactitud de los datos
(si procede);

— informacién suplementaria para posibilitar la repeticion del proceso de
evaluacion de datos;

— firma;

— fecha.

5.  RECOPILACION

5.1. En el procedimiento debera estipularse la persona encargada de recopilar
los registros derivados de ese procedimiento.

52. En el caso de los registros de calidad derivados de procedimientos
administrativos, la persona encargada de recopilar los registros es el gestor
de calidad, quien debera recibir todos los registros, aun cuando hayan sido

creados por distintas “personas a cargo del trabajo” definidas en diferentes
procedimientos.

6. INDIZACION

6.1. Elindice es un nimero tnico utilizado para indicar el registro.

6.2. Laindizacion se realiza por la persona que ha elaborado el registro. Se hara
segun se describa en el procedimiento de origen o en la forma siguiente:

REG / indole / servicio / nimero consecutivo / aiio

p-¢j., REG/Audit/ MAN/O01/2000 sefiala el primer informe de
auditoria en el ano 2000;

REG / Reader/ TLD / 122 /2000 seflala la 122 lectura de TLD en
el afio 2000.

6.3. La numeracion consecutiva debera comenzar en 1 todos los afios para cada
tipo de registro.
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7. REGISTRO

7.1. Todos los que hayan sido designados como archiveros mediante un
procedimiento deberan compilar una lista de los registros (archivos) existentes.

7.2.  El archivo es en si mismo otro registro y debera ser tratado a tono con ese
procedimiento.

8. ALMACENAMIENTO

8.1. Segun las Normas basicas de seguridad, los registros de datos en que se
conservan datos personales (resultados de la monitorizacion externa e interna,
registros de dosis personales, etc.) deberdn mantenerse durante periodos mas
prolongados.

8.2. Segun las Normas basicas de seguridad (parr. 1.49):

“Los registros de exposicion de cada trabajador se deberan conservar
durante la vida laboral del mismo y posteriormente, como minimo hasta
que el trabajador alcance o hubiera alcanzado la edad de 75 afios, y durante
30 afios, por lo menos, después de terminado el trabajo que implicaba la
exposicion ocupacional”.

8.3. Los registros deben almacenarse durante el periodo especificado en
una forma que proteja la integridad de los datos registrados. El lugar de
almacenamiento deberia definirse, preferiblemente, en el procedimiento
respectivo o, de lo contrario, darse a conocer a todas las personas que podrian
tener que localizar el registro.

8.4. Elacceso a los registros deberia limitarse al personal interesado.

9.  MANTENIMIENTO
9.1. Los registros deben ser legibles durante todo el periodo de almacenamiento.
La legibilidad debe verificarse a intervalos regulares, segtn el tipo de medio de

almacenamiento del registro.

9.2. Las personas encargadas de archivar y almacenar los registros impresos
podran hacerlo realizando una comprobacion visual cada tres afios de unos
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cuantos registros. Si hay dudas acerca de la legibilidad permanente de los
registros durante el siguiente periodo de almacenamiento, los registros deberan
copiarse y mecanografiarse de nuevo, archivarse en microfilm o escanearse y
conservarse en un archivo electronico.

9.3. En la verificacion de los registros electronicos no solo se controlara la
legibilidad del medio de almacenamiento, sino que también se hara una prueba
del programa informatico de evaluacion utilizado en ese momento para acceder
a los datos. Si hay dudas acerca de la legibilidad permanente de los registros
durante el siguiente periodo de almacenamiento, los registros deberan copiarse en
un nuevo medio de almacenamiento (preferiblemente uno que no pueda borrarse)
0 imprimirse.

10. ELIMINACION

10.1. Cuando se llegue al final del periodo de almacenamiento de los registros
técnicos, el jefe de control de documentos, que en ese momento sera responsable
del trabajo que ha generado los registros, decidira el método de eliminacion.

10.2. El gestor de calidad adoptara la misma decision con respecto a los registros
administrativos.

11. CAMBIOS

11.1. Si hay errores en un registro original (p. €j., nimeros incorrectos copiados
a mano, datos inexactos introducidos en una computadora, calibracion invalida
utilizada), ese registro debera ser corregido. La correcion debe hacerse de modo
que siga siendo legible el valor inicial (erroneo).

11.2. En el caso de registros manuscritos, el valor erroneo deberd tacharse y el
correcto anotarse correctamente. La correccion deberd ser fechada y firmada por
su autor.

11.3. Los registros electronicos han de copiarse a otro archivo con el mismo
nombre, pero ampliarse con un numero de version (p. €j., Rev. 1), para indicar
que se ha efectuado un cambio en los datos almacenados. Este nuevo archivo
podra ser editado posteriormente con la correccion, en que deberian figurar los
datos validos.
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11.4. Estos cambios solo pueden realizarse por el técnico encargado de archivar
los registros, el jefe de control que supervise el documento o el gestor de calidad.

11.5. El jefe de control de documentos ha de ser informado de cualquier cambio
realizado en un registro técnico.

12. REGISTROS

12.1. El personal designado para archivar los registros ha de mantener listas de
los registros (archivos) existentes segun lo indicado en un procedimiento.

13. BIBLIOGRAFIA

AGENCIA PARA LA ENERGIA NUCLEAR DE LA OCDE, ORGANISMO
INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, ORGANIZACION DE LAS
NACIONES UNIDAS PARA LA ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA,
ORGANIZACION INTERNACIONAL DEL TRABAJO, ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA
SALUD, Normas basicas internacionales de seguridad para la proteccion contra
la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion, Coleccion
Seguridad No 115, OIEA, Viena (1997).
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Anexo VI

EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO DE MANIPULACION
DE LOS BULTOS QUE CONTIENEN MATERIALES
RADIACTIVOS, INCLUIDOS SU RECEPCION Y ENVIO

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

RESUMEN: En el presente documento figuran las medidas para manipular de
manera segura los bultos que contienen materiales radiactivos.

1.  OBIJETIVO

Este procedimiento tiene por objeto establecer las medidas que se han de adoptar
para manipular correctamente los bultos que contienen materiales radiactivos.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas las actividades que entrafian la manipulacién
de bultos que contienen materiales radiactivos.

3. BIBLIOGRAFIA

ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, Sistemas de

gestion de calidad — Fundamentos y vocabulario, ISO 9000:2000, 1SO, Ginebra
(2000).

Nota: Nota: En este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de
la del texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia considerarse que tenga caracter
de recomendaciones ni que sea la Uinica forma de abordar el asunto. Queda entendido que el
recuadro de verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento
como parte de un sistema de control de documentos apropiado.
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INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, Quality
Management Systems — Requirements, ISO 9001:2000, ISO, Geneva (2000).

ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Reglamento
para el Transporte Seguro de Materiales Radiactivos, Edicion de 2005
(Corregida), Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA N° TS-R-1, OIEA,
Viena (2010).

ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Sistema de
gestion para el transporte seguro de materiales radiactivos, Coleccion de

Normas de Seguridad del OIEA N° TS-G-1.4, OIEA, Viena (2016).

Manual del sistema de gestion.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Gestor de calidad: Examen del procedimiento.

4.2. Funcionario encargado de la actividad: verificaciéon de la aplicacion del
procedimiento.

4.3. Trabajadores: aplicacion del procedimiento.

4.4. Gestor de calidad: archivo de los documentos generados.

5. MEDIDAS QUE SE HAN DE ADOPTAR

5.1. El funcionario encargado de la actividad verifica que el personal
que manipula los bultos que contienen materiales radiactivos han recibido
instrucciones sobre la aplicacion de este procedimiento. Esas instrucciones
quedaran documentadas en las “Instrucciones para aplicar los procedimientos”,
que se incluyen en el apéndice 1.

5.2. El personal que participa en la manipulacion de los bultos debe tener en
cuenta las siguientes condiciones:

a) Los bultos que tienen la etiqueta -BLANCA pueden manipularse sin

restricciones, y no hay limite en cuanto a la cantidad de bultos que pueden
almacenarse juntos.
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b) Los bultos con las etiquetas II-AMARILLA y III-AMARILLA deben
manipularse a la mayor distancia posible, y la persona que los manipule
debe permanecer lo menos posible cerca de los bultos.

c) Enlos casos en que tienen que manipularse varios bultos al mismo tiempo,
los que tengan el indice de transporte mas alto deben colocarse a la mayor
distancia posible de la persona que los manipule.

d) Los bultos que contienen materiales radiactivos no deben almacenarse o
manipularse cerca de material explosivo, inflamable o corrosivo.

e) En caso de emergencia, deben seguirse las instrucciones establecidas en los
procedimientos para emergencias.

5.3. El funcionario encargado de la actividad determina el nimero de bultos que
pueden almacenarse juntos.

5.4. El funcionario encargado de la actividad determina los lugares de
almacenamiento de los bultos, y los separa de las peliculas fotograficas sin
revelar.

5.5. El funcionario encargado de la actividad determina las zonas que se han
de utilizar para almacenar los bultos, tomando en consideracion las restricciones
impuestas a la zona en razon de la presencia de otros articulos peligrosos.

5.6. El funcionario encargado de la actividad debe cerciorarse de que los bultos
que generan mucha energia térmica se almacenen en el lugar correcto.

6. REGISTROS

6.1. En el formulario del apéndice 1 se debera' registrar la confirmacion de la
conclusion de cada medida de manipulacion.

' El uso de la palabra “debera” en el anexo VI no implica que lo expuesto sea un
requisito de seguridad del OIEA.
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7.  APENDICE

Apéndice 1: Formulario de “Instrucciones para aplicar los procedimientos”.

APENDICE 1.

Instrucciones para aplicar los procedimientos

Procedimiento:

Fecha:

Nombre del instructor:

Firma del instructor:

Ne Nombre Firma




Anexo VII

EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO
DE EMBALAJES EN UNA ENTIDAD COMPLEJA

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

1. FINALIDAD

El presente documento tiene por objeto definir la politica para el mantenimiento
de los embalajes en el grupo de empresas.

2. ALCANCE

El presente documento abarca los requisitos minimos de la empresa que se han
de aplicar a todos los embalajes que sean propiedad de la empresa.

3.  DEFINICIONES

3.1. Por “entrega” se entiende cada vez que el embalaje se descarga o se carga.

3.2. Por “ciclo” se entiende una expedicion de transporte, incluso la carga y la
descarga.

3.3. La palabra “mantenimiento” incluye la nueva inspeccion y toda reparacion
ulterior.

Nota: en este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de la
del texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia considerarse que tenga caracter
de recomendaciones ni que sea la Unica forma de abordar el asunto. Queda entendido que el
recuadro de verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento
como parte de un sistema de control de documentos apropiado.
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3.4. Por “gestion de mantenimiento” se entienden todas las actividades de apoyo
a la labor de mantenimiento, incluso los registros.

3.5. Por “proveedor aprobado” se entiende una entidad aprobada por la empresa
para suministrar los bienes o servicios especificados.

4.1. La empresa del Reino Unido deberd' encargarse de gestionar el
mantenimiento de los embalajes registrados en el Reino Unido.

4.2. Laempresa de Francia debera encargarse de gestionar el mantenimiento de
los embalajes registrados en Francia.

5.  METODO

5.1. Se efectuara el mantenimiento preventivo previsto de todos los embalajes
de la empresa de la manera siguiente:

a) Cada entrega: véanse las instrucciones en el certificado de aprobacion
apropiado del disefio del bulto.

b)  Cada 15 ciclos de transporte en un periodo maximo de tres afios: los detalles
del mantenimiento figuran en el disefio del bulto.

c) Cada 60 ciclos de transporte en un periodo maximo de seis afos: de la
misma manera que en los informes de seguridad, el disefio del bulto, los
suplementos de informes de seguridad, los calendarios o las especificaciones
de mantenimiento, o segun las referencias obtenidas de ellos.

5.2. Algunos Estados pueden estipular requisitos complementarios o diferentes
de los que figuran en el parr. 5.1. Antes de que se realice el mantenimiento de
conformidad con el parr. 5.1 de este procedimiento, se deberan tener en cuenta
los requisitos del Estado en que se habra de utilizar el equipo.

5.3. Todo el mantenimiento se llevara a cabo en consonancia con procedimientos
escritos. Estos procedimientos seran suministrados por la empresa o el “proveedor
aprobado”. Los procedimientos suministrados por un proveedor aprobado seran
examinados por la empresa antes del uso.

' El uso de la palabra “debera” en el anexo VII no implica que lo expuesto sea un
requisito de seguridad del OIEA.
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6. REGISTROS

6.1. Se deberd facilitar un registro de mantenimiento o reparacion cada vez que
se lleve a cabo un mantenimiento o reparaciéon de conformidad con los parrs.
5.1 a 5.3 de este procedimiento. En los certificados se debera hacer referencia
al disefio singular del embalaje o bulto y a su nimero de serie, asi como a los
documentos de mantenimiento o reparacion que se hayan utilizado.

6.2. Los registros de todo el mantenimiento se deberan conservar por la oficina
designada como responsable de la gestion del mantenimiento en cumplimiento
de los procedimientos de la empresa.

6.3. Entre los registros se debera incluir un diario que se compilard para cada
embalaje. El diario contendra la siguiente informacion como minimo:

a) disefio y numero de serie unico de los bultos;

b) lista de nimeros del plan operacional de calidad;

c) lista de nimeros de certificados de puesta en servicio o de certificados de
puesta en servicio;

d) lista de ensayos de puesta en servicio realizados;

e) lista de nimeros de planes de calidad del mantenimiento;

f)  lista de nimeros de certificados de mantenimiento;

g) lista de nimeros de certificados de modificacion;

h) lista de nimeros de certificados de reparacion;

1) cuadro de expediciones;

j)  lista de medidas correctoras pendientes de disconformidades.
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Anexo VIII

EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA
EN UNA ENTIDAD PEQUENA

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

RESUMEN: En el presente documento figura el procedimiento para establecer
una auditoria interna para la evaluacion independiente.

1. POLITICA

Es politica de esta empresa aplicar un sistema de auditorias internas de calidad.
Las auditorias tienen la finalidad de asegurar que se acate lo establecido en
los sistemas, procedimientos y objetivos de la empresa estipulados en nuestro
sistema de gestion (o en el manual del sistema de gestion).

2. FRECUENCIAY RESPONSABILIDAD

Las auditorias se programaran y realizardn anualmente por un funcionario
directivo que haya recibido capacitacion en métodos de auditoria y que, en la
mayor medida posible, actue con independencia de la esfera o actividad auditada.

3.  PLANIFICACION DE LA AUDITORIA

3.1. Las auditorias se planificaran de manera que todos los aspectos del sistema
de gestion de la empresa sean auditados durante el periodo anual. Todas las
actividades de interés se comprobaran para determinar su conformidad con las

Nota: En este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de la
del texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia considerarse que tenga caracter
de recomendaciones ni que sea la Unica forma de abordar el asunto. Queda entendido que el
recuadro de verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento
como parte de un sistema de control de documentos apropiado.
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disposiciones indicadas en nuestro manual o en los procedimientos del sistema
de gestion.

3.2. Antes de la auditoria se entregard al personal interesado un plan de
auditoria en que se sefialara la actividad u operacion, la fecha y otros detalles
pertinentes (formulario AUD 1, anexo). Aunque las auditorias internas en general
se planifican por anticipado, también pueden realizarse auditorias no anunciadas
o mas frecuentes cuando haya dudas de la eficacia del sistema de gestion. Esas
dudas pueden derivarse de quejas de clientes o de pruebas de materiales o
servicios defectuosos o de incumplimientos de reglamentos.

4, METODO DE AUDITORIA

4.1. Las auditorias se llevaran a cabo puntualmente de conformidad con el plan
de auditoria establecido.

4.2. El auditor se remitira al manual, los procedimientos y las instrucciones
especificas de trabajo del sistema de gestion, y realizard la auditoria de todas
las actividades para verificar su conformidad con las disposicioens establecidas.
El auditor podra seleccionar aspectos de proyectos actuales o anteriores para
cerciorarse de que los objetivos se lograron o se estan logrando mediante los
métodos establecidos.

4.3. Las deficiencias, discrepancias o desviaciones halladas se anotaran en
el formulario AUD 2 del informe de auditoria del sistema de gestion adjunto,
conjuntamente con las medidas correctoras y las fechas sefialadas para las
mejoras o rectificaciones.

4.4. Se preparara un informe resumido de cada auditoria realizada en que se
registre el alcance de la auditoria y sus conclusiones y recomendaciones y al
que se adjuntaran los formularios (AUD 2) del informe de auditoria del sistema
de gestion correspondiente, que se entregard al funcionario directivo superior
responsable.

4.5. En consonancia con los plazos acordados (que no deben exceder de seis
meses), el auditor verificara y hara constar que las correcciones necesarias se han

hecho y que son efectivas.

4.6. Solo cuando se hayan aplicado y verificado satisfactoriamente todas las
medidas correctoras concluird la auditoria.
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5. REGISTROS DE LA AUDITORIA

5.1. El plan de auditoria se debera' registrar en el formulario AUD 1, que se
adjunta.

5.2. Las conclusiones y medidas correctoras de la auditoria se deberan registrar
en el formulario AUD 2, que se adjunta.

5.3. El auditor debera mantener los registros de las auditorias durante un periodo
de cinco afios y estos se someteran a un examen administrativo.

6. ANEXOS

Anexo 1: Plan de auditoria — Formulario AUD 1 ejemplar 1

Anexo 2: Informe de auditoria del sistema de gestion — Formulario AUD 2

! El uso de la palabra “debera” en el anexo VIII no implica que lo enunciado sea un
requisito de seguridad del OIEA.
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Anexo 1.

Plan de auditoria — Formulario AUD 1 ejemplar 1

Auditoria Auditor y
Actividad/sistema Documento de referencia fecha de la

programada L

auditoria
Manual del sistema de Manual del sistema de Enero
gestion, procedimientos gestion y procedimiento
de administracion 2
de administracion

Control de documentos Procedimiento 5 Febrero
Inspeccion y ensayo Procedimiento 7/8 Julio
Actividades de transporte Procedimiento 3 Mayo/

noviembre
Actividades de compras Procedimiento 4 Marzo
Control de materiales Procedimiento 6 Abril
Control de utilizacion/ Procedimientos 9y 10 Junio
cuidado de los bultos
Control de Procedimiento 11 Septiembre
disconformidades
Medidas correctoras Procedimiento 11 Septiembre
Registros Procedimiento 13 Octubre
Capacitacion Procedimiento 12 Octubre
Auditorias Procedimiento 14 Diciembre
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Anexo 2.

Informe de auditoria del sistema de gestion — Formulario AUD 2

Actividad/aspectos auditados: ............ccceiiiiiiiiiiinnnnnn
......................................................................... Fecha: ...............oo...
Manual del sistema de gestion/referencia del procedimiento: .................c.coeiiiinat.

AUdItOr: .o Informe N°.................

Detalles de la auditoria — Actividades, documentos, procedimientos, examinados o
verificados

Incumplimientos

Firma del auditor Firma del auditado:

Medidas correctoras y plazos propuestos

Firma del auditado:

Medidas confirmadas y autorizadas

Declaracion de conclusion de la auditoria

Firma: Fecha:




Anexo IX

EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO DE MEDIDAS
PREVENTIVAS Y CORRECTORAS

Preparado: Ref:
Verificado: Expedicion:
Aprobado: Pagina:

RESUMEN: Este documento contiene el procedimiento aplicable para establecer
las medidas preventivas y correctoras que sean necesarias con el fin de eliminar
disconformidades posibles y reales en las actividades relacionadas con el
transporte seguro de materiales radiactivos.

1.  OBIJETIVOS

Los objetivos de este procedimiento de medidas preventivas y correctoras son los
siguientes:

a)  Establecer las actividades para aplicar las medidas preventivas, y eliminar
los posibles casos de disconformidad en el sistema de gestion aplicado en el
transporte de materiales radiactivos e impedir que se produzcan.

b)  Garantizar la aplicacion de medidas correctoras para:

— corregir, reducir o eliminar las causas de disconformidades detectadas;
— reducir o eliminar las quejas de clientes;

— impedir la repeticion de disconformidades;

— mejorar la calidad del sistema de gestion de calidad.

Nota: En este anexo se presenta un ejemplo. La terminologia empleada puede diferir de la
del texto principal. Lo expuesto en este anexo no deberia considerarse que tenga caracter
de recomendaciones ni que sea la tinica forma de abordar el asunto. Queda entendido que el
recuadro de verificacion deberia aparecer en la parte superior de cada pagina del documento
como parte de un sistema de control de documentos apropiado.
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2. ALCANCE

Este procedimiento ha de aplicarse a la prevencion de posibles disconformidades
y a la correccion de disconformidades reales asociadas al transporte de materiales
radiactivos.

3. BIBLIOGRAFIA

ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, Sistemas de
gestion de calidad — Fundamentos y vocabulario, ISO 9000:2000, 1SO, Ginebra
(2000).

ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, Sistemas de
gestion de calidad — Requisitos, ISO 9001:2000, 1SO, Ginebra (2000).

ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Reglamento
para el Transporte Seguro de Materiales Radiactivos, Edicion de 2005
(Corregida), Coleccién de Normas de Seguridad del OIEA N° TS-R-1, OIEA,
Viena (2010).

ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Sistema de
gestion para el transporte seguro de materiales radiactivos, Coleccion de
Normas de Seguridad del OIEA N° TS-G-1.4 OIEA, Viena (2016).

Sistema de gestion o manual del sistema de gestion.

Procedimiento de control de disconformidades.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Funcionario directivo encargado de la investigacion:

— recepcion y registro de disconformidades;
— designacion de investigadores de disconformidades.

4.2. Investigadores asignados:

— investigacion y analisis.
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4.3. Funcionario directivo encargado de la actividad:

— aplicacion de la medida preventiva o correctora;

— control de la aplicacion de la medida preventiva o correctora;
— verificacion de la eficacia de la medida correctora o preventiva;
— archivo de los registros generados.

5. MEDIDAS QUE SE HABRAN DE ADOPTAR

5.1. Toda persona que tenga conocimiento de una disconformidad rellenara el
formulario especificado y lo presentara al funcionario directivo encargado de la
actividad.

5.2. El funcionario directivo encargado de la actividad que reciba un informe
de una posible disconformidad investigara y juzgara si la situacion es una
disconformidad o no, y transmitirda el informe a un funcionario directivo
independiente, que verificara la existencia de la disconformidad. En caso de que
no exista, el funcionario directivo superior explicara la decision al miembro del
personal que presentd el informe y cerrard el caso.

5.3. Si existe de hecho una disconformidad, el funcionario directivo encargado
de la investigacion procedera a actuar en consonancia con el procedimiento de
control de disconformidades.

5.4. El funcionario directivo encargado de la investigacién designard un
grupo de investigadores para que determine las causas de la disconformidad y
proponga medidas preventivas o correctoras. Las medidas propuestas se anotaran
en el formulario utilizado para registrar la medida preventiva (anexo 1) o en el
formulario para registrar la medida correctora (anexo 2), segiin proceda.

5.5. Losinvestigadores asignados investigaran y analizaran las disconformidades
y propondran medidas preventivas o correctoras a los funcionarios directivos

responsables.

5.6. Los funcionarios directivos responsables deberan aceptar las medidas
preventivas y correctoras que se aplicaran. Si bien las medidas preventivas
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deberan' ser apropiadas para los efectos de los posibles problemas, las medidas
correctoras deberan ser apropiadas para los efectos de las disconformidades
encontradas.

5.7. El funcionario directivo encargado de la actividad aplicara las medidas
preventivas o correctoras.

5.8. El funcionario directivo encargado de la actividad comprobard la aplicacion
de las medidas preventivas o correctoras.

5.9. El funcionario directivo encargado de la actividad verificara la eficacia de
las medidas preventivas o correctoras.

5.10. El funcionario directivo encargado de la investigacion realizara el
seguimiento de las medidas preventivas y correctoras dentro de los plazos
programados por el funcionario directivo encargado de la actividad.

5.11. El funcionario directivo encargado de la investigacion archivard los
registros generados.

6.  REGISTROS

6.1. Las medidas preventivas se deberan registrar en el formulario del anexo 1.
6.2. Las medidas correctoras se deberan registrar en el formulario del anexo 2.
6.3. El funcionario directivo encargado de la investigacion debera mantener los
registros de las auditorias durante un periodo de cinco afios y estos se someteran
a un examen administrativo.

7. ANEXOS

Anexo 1: Formulario para el registro de las medidas preventivas

Anexo 2: Formulario para el registro de las medidas correctoras

' El uso de la palabra “debera” en el anexo IX no implica que lo enunciado sea un
requisito de seguridad del OIEA.
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Anexo 1.

Formulario para el registro de las medidas preventivas

NO e

Descripcion de la observacion:

Nombre del funcionario responsable: ...............coeviinnnnn. Firma: ..................

Cargo del funcionario reSPONSADIE: .........ccevviriiriiieieieieiet e

Analisis, evaluacion y medidas preventivas:

Fecha:
Nombre del funcionario responsable: ...................cooeennn Firma: ...........cceee

Cargo del funcionario reSPONSADIE: ..........ceiviririeieieieiei et eneas

Seguimiento de las medidas preventivas:

Fecha:
Nombre del funcionario responsable: ...............c.oeoeiiinne Firma: .................

Cargo del funcionario responSable: ..........cooueiiieiiirieiieieiee e
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Anexo 2.

Formulario para el registro de medidas correctoras

Origen de las medidas correctoras:

Disconformidad o posibilidad de mejora:

Queja o sugerencia del cliente

Resultado de la investigacion y el analisis:

Plazo para aplicar la propuesta:

Fecha:

Nombre del funcionario responsable: .................ceoeennnn. Firma: .....coovvivieenne.

Cargo del funcionario reSponSable: ..........ccoeiririeiriiieereeee s

Comprobacion de la aplicacion de las medidas:

Fecha:

Nombre del funcionario responsable: ............c.c.cooeiiinin. Firma: ....oocooveneiiinne

Cargo del funcionario responsable: ...........co.cciiiriiiriiirinieiicieeeeeeee s

Verificacion de la eficacia:
Satisfactoria Si A No O

Observaciones sobre la eficacia:

Fecha:

Nombre del funcionario responsable: .............c.cooeoeiinen. Firma: ....ccccooevinininene

Cargo del funcionario reSPONSaADIE: ..........cecirieieiieieieieeieeeeeee e
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