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NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Con arreglo al articulo III de su Estatuto, el OIEA esté 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 proveer a la aplicacion de esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas figuran en la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta serie de publicaciones abarca la
seguridad nuclear, radiolégica, del transporte y de los desechos, asi como la seguridad
general (es decir, todas esas esferas de la seguridad). Las categorias comprendidas en
esta serie son las siguientes: Nociones fundamentales de seguridad, Requisitos de
seguridad y Guias de seguridad.

Las normas de seguridad llevan un cédigo que corresponde a su dmbito:
seguridad nuclear (NS), seguridad radioldgica (RS), seguridad del transporte (TS),
seguridad de los desechos (WS) y seguridad general (GS).

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

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 publicadas en drabe, chino, espafol, francés y ruso, el glosario de seguridad
del OIEA y un informe de situacién relativo a las normas de seguridad que estdn en
proceso de elaboracion. Para mds informacion se ruega ponerse en contacto con el
OIEA, P.O. Box 100, 1400 Viena (Austria).

Se invita a todos los usuarios de las normas de seguridad del OIEA a informar al
Organismo sobre su experiencia en la utilizacion de las normas (por ejemplo, como base
de los reglamentos nacionales, para exdmenes de la seguridad y para cursos de
capacitacion), con el fin de garantizar que sigan satisfaciendo las necesidades de los
usuarios. La informacién puede proporcionarse a través del sitio del OIEA en Internet
o por correo postal, a la direccion anteriormente sefialada, o por correo electronico, a la
direccion Official. Mail@iaea.org.

OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS CON LA SEGURIDAD

Con arreglo a las disposiciones del articulo I11 y del parrafo C del articulo VIII de
su Estatuto, el OIEA facilita y fomenta la aplicacion de las normas y el intercambio de
informacion relacionada con las actividades nucleares pacificas, y sirve de intermediario
para ello entre sus Estados Miembros.

Los informes sobre la seguridad y protecciéon en las actividades nucleares se
publican en otras colecciones, particularmente en la Coleccion de informes de
seguridad. Los informes de seguridad ofrecen ejemplos practicos y métodos detallados
que se pueden utilizar en apoyo de las normas de seguridad. Otras series de
publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad son las Disposiciones para la
aplicacion de las normas de seguridad, la Coleccion de Informes de evaluaciones
radiolégicas y la Coleccion INSAG, del Grupo Internacional de Seguridad Nuclear. El
OIEA publica asimismo informes sobre accidentes radioldgicos y otras obras especiales.

También figuran publicaciones relacionadas con la seguridad en la Coleccion de
Informes Técnicos, en la Coleccion TECDOC del OIEA, en la Coleccion de Cursos de
capacitacion y en la Coleccion de Servicios del OIEA, asi como en los Manuales
practicos de seguridad radiologica y en los Manuales técnico-practicos de radiacion. Las
publicaciones relacionadas con la seguridad fisica se publican en la Coleccion del OIEA
sobre Seguridad Fisica.
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PREFACIO

El logro y e mantenimiento de un nivel elevado de seguridad en la utilizacién de las fuentes
de radiacion dependen de que exista una solida infraestructura legal y estatal, de la que forme
parte un organo regulador nacional dotado de responsabilidades y funciones claramente
definidas. Entre esas responsabilidades y funciones estan las de establecer y aplicar un
sistema de notificacion y autorizacion con miras a control de las fuentes de radiacion, del que
debe ser un elemento clave un mecanismo de examen y evaluacion de las solicitudes de
autorizacion.

La publicacion de la Coleccién de Normas de Seguridad titulada Infraestructuralegal y estatal
parala seguridad nuclear, radiol6gica, de los desechos radiactivos y del transporte establece €l
requisito de una infraestructura legal y estatal. La palabra ‘infraestructura se refiere a la
estructura subyacente de los sistemas y organizaciones y comprende requisitos relativos a la
creacion de un Organo regulador de las fuentes de radiacion y las responsabilidades y
funciones que se le encomienden.

Las Normas bésicas internacionales de seguridad para la proteccion contra la radiacion
ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion (las Normas bésicas de seguridad, o
NBS) prescriben los requisitos basicos para la proteccion contra los riesgos inherentes a la
exposicion a la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion. La
aplicacion de las NBS se funda en el supuesto de que existen infraestructuras nacionales que
permiten a los gobiernos desempefiar sus responsabilidades en materia de proteccion y
seguridad radiol dgicas.

En este TECDOC se dan orientaciones practicas sobre el proceso de tramitacion de las
solicitudes de autorizacién y de aceptacion de notificaciones hechas a los érganos
reguladores. En los apéndices se dan gjemplos de directrices que pueden utilizar |as personas
que deban efectuar una notificacion o solicitar una autorizacion y procedimientos de examen
y evaluacion del érgano regulador.

El presente TECDOC esta orientado a las infraestructuras reglamentarias nacionaes que se
ocupan de la proteccion y la seguridad de las fuentes de radiacion que se utilizan en medicina,
industria, agricultura, investigacion y educacion. Se han responsabilizado de esta publicacion
los funcionarios del OIEA B. Djermouni y T. Boal, de la Division de Seguridad Radiologica,
del Transportey de los Desechos.



NOTA EDITORIAL

El uso de determinadas denominaciones de paises o territorios no implica juicio alguno por parte de
la entidad editora, el OIEA, sobre la situacion juridica de esos paises o territorios, sus autoridades e
instituciones o €l trazado de sus fronteras.

La mencion de nombres de empresas especificas o de sus productos (estén o no indicados como
registrados) no implica ninguna intencion de infringir los derechos de propiedad, ni debe entenderse
€como un reconocimiento o recomendacion por parte del OIEA.
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1 INTRODUCCION
1.1. ANTECEDENTES

El logro y el mantenimiento de un nivel elevado de proteccion y seguridad radioldgicas (en lo
sucesivo, ‘seguridad radiologica’) en la utilizaciéon de las fuentes de radiacién dependen de
gue exista una solida infraestructura legal y estatal, de la que es un elemento clave un 6rgano
regulador adecuadamente organizado y con una plantilla suficiente, que tenga acceso a los
recursos que necesite.

La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad titulada Infraestructura legal y estatal
parala seguridad nuclear, radiol dgica, de los desechos radiactivos y del transporte, N° GS-R-1[1]
establece |os requisitos de esainfraestructuray en la publicacion N° GS-G-1.5 de la Coleccion
de Normas de Seguridad del OIEA, Control reglamentario de las fuentes de radiacion [2], se
dan orientaciones alos érganos regul adores acerca de cOmo cumplir esos requisitos.

Las Normas bésicas internacionales de seguridad para la proteccién contra la radiacion
ionizante y parala seguridad de las fuentes de radiacién, Coleccion Seguridad N° 115 [3] (en
lo sucesivo, las ‘Normas bésicas de seguridad’ 0 ‘NBS') prescriben los requisitos béasicos de
la proteccion contra los riesgos inherentes a la exposicion a la radiacion ionizante y de la
seguridad de las fuentes de radiacion que pueden dar lugar a esa exposicion. Las Normas
basicas de seguridad estan fundadas en el supuesto de que existe una infraestructura nacional
de seguridad radiolégica que permite a los gobiernos desempefiar sus responsabilidades. Las
Normas bésicas de seguridad comprenden los requisitos que han de cumplirse en todas las
actividades en las que se dé una exposicion a la radiaciéon. Su finaidad es servir de
orientacion reglamentaria practica a las autoridades y los servicios publicos, 1os empleadores
y los trabajadores, l1os érganos especializados en proteccion radioldgica, las empresas y los
comités de seguridad y salud. Los principios béasicos de seguridad radiolégica en que se
fundan las Normas basicas de seguridad tienen por objetivo impedir que se produzcan los
efectos deterministas sobre la salud y limitar a un nivel aceptable el riesgo inherente a los
efectos estocasticos de la radiacion ionizante sobre la salud.

En este TECDOC se da por supuesto que se aplican una ley de seguridad radiologica 'y su
correspondiente reglamento, compatibles con lo dispuesto en la publicacion de la Coleccion
de Normas de Seguridad N°GS-R-1 [1] y con las NBS [3], durante |a utilizacién de fuentes de
radiacion de diferentes tipos en la industria, la medicina, la agricultura, la investigacion y la
educacion, excluidos los reactores nucleares y otras clases de instal aciones nucleares.

Este TECDOC sustituye en parte a IAEA-TECDOC-1067, titulado Organization and
Implementation of a National Regulatory Infrastructure Governing Protection against lonizing
Radiation and the Security of Radiation Sources [4] y a IAEA-TECDOC-1113, Safety
Assessment Plans for Authorization and Inspection of Radiation Sources[5].

1.2. OBJETIVO

Una de las responsabilidades del érgano regulador gque se establecen en la publicacion de la
Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 [1] es examinar y evaluar las solicitudes de
autorizacion de los explotadores y expedir, modificar, suspender o revocar autorizaciones,
sujetas a las condiciones que en cada caso sean necesarias. El objetivo del presente TECDOC
es dar orientaciones préacticas sobre el proceso de tramitacion de las solicitudes de autorizacion
y de aceptacion de las notificaciones hechas a los érganos reguladores que puedan tener que
hacer promulgar o reforzar su legidacion nacional sobre seguridad radiolégica y/o la
infraestructura que larespalde para cumplir los requisitos de lareferencia[1].



1.3. CAMPO DE APLICACION

Este TECDOC complementa la publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad del
OIEA N° GS-G-1.5[2] y su campo de aplicacion abarca:

a) laorganizaciény la gestion de un sistema de notificacion y autorizacién para el control
reglamentario de la utilizacion de las fuentes de radiacion, comprendidas las
disposiciones sobre concesién de exenciones de los requisitos reglamentarios;

b)  los procedimientos de notificacion y autorizacion, en que se detalla la documentacion
gue deben presentar los solicitantes; la base de las decisiones que adopta e 6rgano
regulador; la realizacion de inspecciones dentro de la evaluacion y e examen
permanente de las autorizaciones; la tramitacion de las solicitudes de renovacion y las
modificaciones, si procede, de las autorizaciones, y la terminacion de autorizaciones; y

c) la determinacion de procedimientos especificos de examen y evaluacion de las
solicitudes relativas a la autorizacion para utilizar fuentes de radiacion en radiologia de
diagndstico, medicina nuclear, radioterapia, radiografia industrial, irradiadores de
investigacion e industriales, medidores radiactivos y excavacion de pozos.

14. ESTRUCTURA

La seccién 2 define los objetivos de un sistema de control por notificacion y autorizacion. En
la seccion 3 se describen a grandes rasgos la organizacion y la gestion del proceso de
autorizacion y en la seccion 4 se detalla como se desenvuelve €l proceso de autorizacion. En
el Anexo IV se dan gemplos de directrices que pueden utilizar las personas que deben
presentar una notificacion o solicitar una autorizacion; en el Anexo V se dan giemplos de los
procedimientos de examen y evaluacion seguidos por € 6rgano regulador respecto de cada
una de las fuentes de radiacion utilizadas en radiologia de diagndstico, medicina nuclear,
radioterapia, radiografia industrial, irradiadores de investigacion e industriales, medidores
radiactivosy excavacion de pozos.

2 SISTEMA DE CONTROL REGLAMENTARIO POR NOTIFICACION Y
AUTORIZACION

21. OBJETIVO

L as razones fundamentales para reglamentar la utilizacion de fuentes de radiacion ionizante
mediante un proceso de notificacion y autorizacién se exponen en € Predmbulo de las
Normas bésicas de seguridad [3] con las palabras siguientes: “ Desde los primeros estudios
sobre los rayos X y los minerales radiactivos se observo que la exposicion a niveles elevados
de radiacion puede causar dafios clinicamente identificables a los tejidos del cuerpo humano.
Ademas, prolongados estudios epidemiologicos de las poblaciones expuestas a las
radiaciones, especialmente de |os supervivientes de los bombardeos atémicos de Hiroshima y
Nagasaki ocurridos en €l Japdén en 1945, han demostrado que la exposicion a la radiacion
puede también provocar en forma diferida enfermedades malignas. Es, pues, esencial que las
actividades que implican exposicion a la radiacion, tales como la produccion y el empleo de
fuentes y materiales radiactivos, asi como la explotacion de instalaciones nucleares, incluida
la gestion de desechos radiactivos, se sometan a ciertas normas de seguridad para proteger a
las personas expuestas a la radiacion. [...] La finalidad de las Normas es prescribir
requisitos a las personas juridicas autorizadas a realizar practicas que causan exposicion a
la radiacion, o a intervenir con € fin de reducir exposiciones existentes; tales personas
juridicas son las principales responsables de la aplicacion de las Normas. [...] Toda persona
juridica que se proponga realizar alguna de las acciones especificadas en las “ Obligaciones



generales’ [...] deberéa presentar a la autoridad reguladora una notificacion sobre ese
proposito” .

2.2.  NOTIFICACION

La notificacion se define en las Normas bésicas de seguridad [3] del modo siguiente:
“documento presentado a la autoridad reguladora por una persona juridica para notificar la
posesion de una fuente o la intencién derealizar una préctica”.

Ademas de presentar una notificacion, los explotadores pueden tener la obligacion de
presentar una solicitud de autorizacién. Una solicitud de autorizacion también puede ser
considerada una notificacién al organo regulador.

2.3. AUTORIZACION

En el documento GS-R-1 [1] se define “autorizacion” del modo siguiente: “ concesiéon por un
organo regulador u otro 6rgano estatal de un permiso escrito a un explotador para €ecutar
determinadas actividades.”

Se entiende por “explotador” en GS-R-1 [1] “Cualquier entidad o persona que solicita
autorizacion, 0 que esta autorizada o es responsable en materia de seguridad nuclear,
radiol6gica, de los desechos radiactivos o del transporte cuando realiza actividades o en
relacion con cualquier instalacion nuclear o fuente de radiacion ionizante. Este término
incluye, por e€emplo, personas particulares, organismos nacionales, remitentes o
transportistas, titulares de licencia, hospitales, trabajadores por cuenta propia, etc.” A los
efectos de este documento, quiere decir lo mismo que la denominacion “personajuridica’ que
se emplea en las NBS [3]. Una persona juridica se define en las NBS como: “toda
organizacion, sociedad, compafiia, empresa, asociacion, consorcio, sucesion, institucion
publica o privada, grupo o entidad politica o0 administrativa, u otras personas designadas en
conformidad con la legislacion nacional, revestidas de responsabilidad y autoridad para la
adopcion de cualquier medida con arreglo alas Normas” .

Las Normas bésicas de seguridad [3] estipulan que una autorizacién puede adoptar la forma
de unainscripcion en registro o unalicencia. En las NBS se define lainscripcion en registro
como una forma de autorizacién de précticas de riesgo bajo 0 moderado en virtud de la cual la
persona juridica responsable de la practica concreta de que se trate en cada caso ha preparado
y presentado a 6rgano regulador una evaluacion de la seguridad de las instalaciones y €l
equipo. La préctica o utilizacién se autoriza con las condiciones o limitaciones que se estime
adecuadas en cada caso. Los requisitos de la evaluacion de la seguridad y las condiciones o
limitaciones que se apliquen a la practica deberian ser menos rigurosos que los que haya que
cumplir para obtener una licencia. En las NBS se define una licencia como una autorizacion
concedida por la autoridad reguladora en base a una evauacion de la seguridad y
complementada con requisitos y condiciones especificos que ha de cumplir € titular
licenciado [el explotador].

Corresponde a las autoridades nacionales decidir si diferenciaran entre una inscripcion en
registro y una licencia cuando adopten el texto legidativo relativo a requisito de la
autorizacion.

A este respecto, las Normas bésicas de seguridad estipulan que: “ Casos tipicos de préacticas
susceptibles de inscripcion en registro son aquéllas en que: a) la seguridad puede
conseguirse en gran medida gracias al disefio de las instalaciones y el equipo; b) los
procedimientos operacionales son de facil aplicacion c) las necesidades de instruccién en
materia de seguridad son minimas; y d) existe un historial con escasos problemas de



seguridad en las operaciones. La inscripcion en registro es el trdmite mas adecuado para las
practicas en que las operaciones no varian apreciablemente’ (Ref. [3], notaapie de pagina 7).

En agunos paises, la legislacion prevé dos tipos de autorizaciones. las autorizaciones
personales o individuales y las autorizaciones institucionales. Las del primer tipo — la
autorizacion personal o individual — se conceden a personas que hayan demostrado a
satisfaccion del érgano regulador su conocimiento, formacion y experiencia practica sobre la
materia para la que hayan solicitado la autorizacion. La autorizacion de este tipo no esta
vinculada a ninguna instalacion fisica y durante su periodo de validez faculta a titular de la
autorizacion a trabgjar en cuaquier practica autorizada de conformidad con su ambito de
especializacion. Las del segundo tipo — la autorizacion institucional — se conceden al
explotador que ha solicitado una autorizacion para realizar una préactica determinada, una vez
gue el 6rgano regulador adquiere e convencimiento de que esa préactica se puede realizar con
seguridad y siempre y cuando el explotador tenga entre sus empleados permanentes por 10
menos una persona titular de una autorizacion personal o individual pararealizar esa misma
préactica.

3 ORGANIZACION Y GESTION DEL PROCESO DE AUTORIZACION
3.1. EL ORGANO REGULADOR

En esta publicacion se da por supuesto que un Unico érgano regulador asume la
responsabilidad de todos los aspectos de la seguridad radiolégica en un pais. Ahora bien, en
algunos paises, |a responsabilidad de reglamentar diferentes préacticas o diferentes aspectos de
la seguridad radiol 6gica puede estar dividida entre diferentes autoridades (por g emplo, las de
transporte, mineria, medio ambiente, etc.). Asi pues, € término “érgano regulador” deberia
entenderse en € sentido de que se trata del 6rgano competente que regula determinadas
fuentes o aspectos concretos de la seguridad radiol6gica. Ahora bien, de haber una division de
las responsabilidades en materia de reglamentacion, el Gobierno debe garantizar la adecuada
y eficaz reglamentacion de todas las fuentes de radiacién no eximidas obligando a que haya
cooperacion y enlace entre |os diferentes organismos paraimpedir lagunas y solapamientos en
sus respectivas actividades de reglamentacion. EI Gobierno deberia garantizar también que
exista coherencia en la aplicacion de las normas de seguridad radiol 6gica, meta que se podria
alcanzar teniendo un conjunto Unico de reglamentos que, por ejemplo, abarquen la proteccion
radiol 6gica ocupacional y del publico, comprendidalafijacion de limites ala exposicion.

El tipo de sistema de reglamentacion que se adopte dependera de la magnitud, la complejidad
y los efectos en materia de seguridad de las practicas y fuentes reglamentadas, asi como de las
tradiciones reguladoras del pais. El mecanismo para desempefiar |as funciones reglamentarias
puede variar, de manera que haya érganos que se basten a si mismos y otros que deleguen
alguna inspeccion o algun examen y evauacion, u otras funciones, a diversas entidades
estatales, publicas o privadas. Puede ser necesario que la delegacion de funciones esté prevista
en laley o los reglamentos y, en algunos casos, también que e Grgano regulador acredite a
inspectores para asegurar que las inspecciones se lleven a cabo de manera competente. La
publicacién de la Coleccién de Normas de Seguridad N° GS-R-1 dispone que: “ La utilizacion
de servicios de consultores no debera eximir al oOrgano regulador de ninguna
responsabilidad. En particular, el érgano regulador no debera delegar la responsabilidad
gue le incumbe de adoptar decisiones y formular recomendaciones’ (Ref. [1], parr. 4.4).
Ademés, en la GS-R-1 se dispone que “ Al efectuar su propio examen y evaluacion de una
documentacion sobre seguridad presentada por € explotador, € 6rgano regulador no debera
depender unicamente de una evaluacion de la seguridad realizada para é por consultores, ni
de la que haya efectuado el explotador. Por lo tanto, el érgano regulador debera contar con



personal empleado a tiempo completo capaz de efectuar evaluaciones y examenes
reglamentarios o de juzgar cualquier evaluaciéon realizada para dicho 6rgano por
consultores’ (Ref. [1], parr. 4.8).

El érgano regulador tiene que ser independiente de los departamentos y entidades estatales
que se encargan del fomento y el desarrollo o de las préacticas que se reglamentan (Ref. [1],
parr. 2.2 1)). Se debera dotar a érgano regulador de la autoridad y facultades apropiadas y de
recursos humanos y financieros suficientes para desempefiar sus responsabilidades (Ref. [1],
parr. 2.2 4)).

En la legidacion nacional debera explicitarse la separacion real de responsabilidades entre las
funciones del 6rgano regulador y las de cualquier otra parte, de forma que los reguladores
conserven su independencia de juicio y de adopcion de decisones en su condicion de
autoridades en materia de seguridad que poseen la competencia y 10S recursos precisos para
desempefiar sus funciones. En los parrafos 2.10-2.18 de la Norma de Seguridad N° GS-G-1.5 [2]
figuran més orientaciones sobre la independencia de |os 6rganos reguladores.

3.2. LA BASELEGISLATIVA DE LA AUTORIZACION

En relacion con la autorizacion, la publicacién de la Coleccion de Normas de Seguridad
N° GS-R-1 estipula que: “ La legislacion debera establecer un érgano regulador que tendra
facultades para:

a) exigir a los explotadores |a realizacion de evaluaciones de la seguridad;

b) exigir a los explotadores la presentacién de toda informacion necesaria, incluso
proveniente de sus suministradores, aunque esa informacion esté sujeta a derechos de
propiedad exclusiva;

C) expedir, modificar, suspender o revocar las autorizacionesy fijar las condiciones,

d) exigir a los explotadores que efectien revaluaciones sistematicas 0 examenes
periodicos de la seguridad a lo largo de la vida Util de las instalaciones,

€) entrar en cualquier momento en un emplazamiento o instalacién para llevar a cabo
una inspeccion;

f) encargarse del enlace y la coordinacion con otros érganos estatales y no estatales
gue tengan competencia en esferas que guarden relacion con la seguridad
radiolégica; y

0) obtener todos los documentos y dictamenes de entidades o personas publicas o

privadas que puedan ser necesariosy apropiados’ (Ref. [1], parr. 2.4 @) y parr. 2.6).

Un explotador no est4 autorizado a utilizar, transportar, efectuar la disposicion fina, etc., de
una fuente de radiacion mientras que el 6érgano regulador no haya concedido la pertinente
autorizacion (Ref. [3], parr. 2.13).

Los organismos o instituciones estatales que posean o utilicen fuentes de radiacion también
deberian tener la obligacion de observar la legislacion en materia de seguridad radiol6gica 'y
las orientaciones del 6rgano regulador. Por consiguiente, los organismos e instituciones
estatales también deben acudir obligatoriamente a 6rgano regulador para solicitar una
autorizacion.

3.3. ASESORAMIENTO JURIDICO

En cuanto a proceso de autorizacion, € oOrgano regulador pedira asesoramiento juridico
acerca de una serie de cuestiones, afin de:



a) asegurar la validez de las condiciones, restricciones o limitaciones que pudieren
imponerse a las autorizaciones concedidas; y

b) controlar |as cartas relativas ala denegacion de solicitudes de autorizacion.

El 6rgano regulador podra, por iniciativa propia (o bien estar obligado a hacerlo en virtud de
la politica o la legislacion estatal), encomendar el asesoramiento juridico que precise a otro
organismo estatal. Ahora bien, debe tener el convencimiento de que el asesoramiento se basa
unicamente en la legislacion aplicable y es independiente de otras influencias, especialmente
en el caso de que €l posible asesoramiento juridico proceda de un organismo estatal en €l que
se utilicen fuentes de radiacion.

El encausamiento o0 la sancion de los organismos o instituciones estatales por supuestas
infracciones de la legislacion sobre seguridad radiol 6gica plantean especiales dificultades. Los
organismos o instituciones estatal es que poseen o utilizan fuentes de radiacion estan obligados
a cumplir la legislacion sobre seguridad radiol6gicay las instrucciones del érgano regulador
(es decir, que serén objeto de los mismos controles y sanciones aplicables a los usuarios no
estatal es).

El Gobierno deberia instituir procedimientos juridicos para resolver las presuntas infracciones
(cometidas por organismos o instituciones estatales), especialmente s ambas partes (es decir,
el érgano regulador y €l presunto infractor) tienen acceso a servicios juridicos prestados por
un Unico departamento estatal, o estén obligados a utilizarlos. Puede ser obligatorio en esas
circunstancias que la acusacion o la defensa recurran al respaldo juridico privado o de otro
organismo estatal .

3.4. DOTACION DE MEDIOS PARA UN PROGRAMA DE AUTORIZACIONES

El 6rgano regulador necesita un registro fidedigno de las cantidades y 10s tipos de fuentes de
radiacion que hay en el pais para calcular los recursos de persona y € presupuesto necesarios
para implantar correctamente un sistema reglamentario con miras al control de las fuentes de
radiacion, en particular para un programa de autorizaciones.

En los paises que implanten una ley y un reglamento de seguridad radioldgica por primera
vez, €l organo regulador tendra que difundir los pormenores de la legislaciéon entre las
personas, las organizaciones y los departamentos estatales apropiados, pidiendo a todos
quienes operen con fuentes de radiacion que notifiquen al 6rgano regulador la cantidad y los
tipos de fuentes de radiacion en su poder (por ejemplo, véase € punto 2.2. de la seccién 2),
para poder crear un registro de las fuentes presentes en el pais. Con respecto a las fuentes de
radiacion presentes en el pais que se hayan estado utilizando antes de que se crease €l 6rgano
regulador, seria perturbador para los explotadores de las fuentes de radiacién y también para
el publico que dependa de los explotadores para obtener €l servicio prestado (por gjemplo, los
pacientes) exigirles imperativamente que dejen de utilizar fuentes de radiacion hasta que los
explotadores hayan presentado los formularios de solicitud de autorizacion y € 6rgano
regulador haya examinado y evaluado las solicitudes y expedido certificados de autorizacion
de las précticas y fuentes de que se trate. Se podra conceder a esos explotadores un plazo para
cumplir la ley y e reglamento nuevos y presentar solicitudes de autorizacion. El 6rgano
regulador debe evaluar los riesgos relativos inherentes a las distintas fuentes de radiacion y
asignar las prioridades en materia de autorizacion e inspeccion. Esa evauacion de los riesgos
relativos podria basarse en la publicacidn del OIEA Clasificacion de las fuentes radiactivas [6].
El periodo concedido a los explotadores para cumplir laley y el reglamento nuevos podria ser
diferente para diferentes tipos de fuentes, en funcion de los riesgos relativos de las fuentes de
radiacion. Se permitiria a los explotadores utilizar sus fuentes de radiacion hasta que se
aprobara 0 denegara su solicitud. El 6rgano regulador tramitaria las solicitudes de



autorizacion de las fuentes de radiacion a las que se hubiese atribuido la maxima prioridad
antes que las solicitudes correspondientes a fuentes de menor prioridad.

En los paises con programas de seguridad radiolégica que han alcanzado la madurez, las
solicitudes de autorizacién de los explotadores pueden consistir en una solicitud inicial o en
una solicitud de renovacion de una autorizacion. De la renovacion de las autorizaciones se
tratard mas adelante en € punto 4.9. de la seccion 4. Para determinar € persona que precisa
un programa de autorizaciones, €l 6rgano regulador examinaria la experiencia acumulada en
cuanto a la cantidad de nuevas solicitudes de autorizacion para cada tipo de précticas con
fuentes de radiacion previstas cada afio y analizaria el nimero de autorizaciones existentes
gue deben ser renovadas cada afio.

La figura 1 presenta un ejemplo de proceso para determinar la cantidad de empleados que
necesita un organo regulador para examinar y evaluar las solicitudes de autorizacion para
diferentes tipos de préacticas radiol 6gicas y categorias de fuentes radiactivas.



Crear € registro de fuentes de radiacion
presentes en € pais

'

Determinar el tiempo que se precisa para examinar
y evaluar una solicitud de autorizacion de cada tipo
y categoria de fuente de radiacion

|

Calcular € nimero de autorizaciones que habra que
evaluar cada ano (es decir, € nimero de nuevas
solicitudesy €l de renovaciones que habra que revaluar)
para cadatipo y categoria de fuente de radiacion.

v

Tipo de practica que NUmero de Numero de Tiempo medio Tiempo necesario
utiliza fuentes de nuevas renovacionespor | paraexaminary cada afio para el
radiacion solicitudes revaluar cada afio | evaluar unanueva exameny la
cada afio solicitud o una evaluacion delas
renovacion nuevas solicitudes o

|as renovaciones

Radiologiade
diagndstico

Medicina nuclear

Radioterapia

Irradiadores industriales

Radiografiaindustria

Medidores

Fuentes para excavacion
de pozos

Otras précticas/fuentes

TOTAL

Dividir €l total del tiempo por el nimero de horas
gue trabaja un miembro del personal a afio para
determinar el niUmero de empleados gque se precisan

pararealizar |as actividades de autorizacion.

FIGURA 1. Proceso para determinar |os efectivos necesarios para gque un drgano regulador examine
y evalUe las solicitudes de autorizacion de diferentes tipos de préacticas radioldgicas y categorias de
fuentes radiactivas.



3.5, PROCEDIMIENTOS REGLAMENTARIOS

L os procedimientos internos del 6rgano regulador deberian estar documentados claramente y
a disposicion de todo el personal para referencia. Deberian ser revisados por o menos
anuamente, pero también habr4 que actualizarlos cada vez que se creen nuevos
procedimientos, se modifiquen los existentes o se cambien los reglamentos. El contenido de
es0s procedi mientos internos deberia abarcar:

a) la estructura del oOrgano regulador con las relaciones de subordinacion y las
responsabilidades esenciales de los funcionarios titulares;

b) las orientaciones en materia de procedimientos para € examen y la evaluacion de
solicitudes de autorizacién, incluido un plazo pararesolver las solicitudes,

c) lasorientaciones en materia de procedimientos parallevar a cabo |as inspecciones;

d) las orientaciones en materia de procedimientos para asegurar €l intercambio puntual de
datos de inspeccion y autorizacion (comprendidas las solicitudes de modificacion de
autorizaciones) entre el persona de exameny evaluacion y los inspectores,

€) los procedimientos relativos a la redaccion de informes y cartas, comprendido un plazo
para responder alas solicitudes de informacion;

f) los memorandos de entendimiento con otros organismos estatal es;

g) los protocolos sobre correspondencia electronica (para los funcionarios que estan
habilitados para responder en nombre del 6rgano regulador); € acance de esas
respuestas; la conservacion de copias escritas para los expedientes de autorizacion;

h) laintegridad y la seguridad de los registros (comprendidas las copias de seguridad de
los datos electronicos); y

1) la politica de privacidad de los registros que lleve € 6rgano regulador de conformidad
con laley y los reglamentos relativos a la comunicacion de informacion.

3.6. CUALIFICACIONESY FORMACION DEL PERSONAL ENCARGADO DE
EVALUAR LAS SOLICITUDES DE AUTORIZACION

Los empleados del érgano regulador que tengan la responsabilidad de evaluar las solicitudes
de autorizacion deben poseer las cualificaciones pertinentes y una capacitacion adecuada en
las normas basicas de la seguridad radiolégica. A menudo convendrd que posean las
apropiadas cualificaciones universitarias en una disciplina cientifica afin o en ingenieria. En
cualquier caso, es esencia una formacién complementaria en la gjecucion de un programa de
reglamentacion de fuentes de radiacion. Se espera que todos los miembros del personal estén
familiarizados con € proceso de reglamentacion, esto es, 1os reglamentos, las politicas, los
procedimientos y las orientaciones sobre reglamentacion (por egemplo, para la evaluacion de
las solicitudes de autorizacion). Se espera que conozcan en detalle las précticas que utilizan
las fuentes de radiacion objeto de reglamentacion. En particular, las cualificaciones
universitarias en fisica médica serian muy Utiles para la labor de examen y evauacion de
solicitudes de autorizacion de fuentes de radiacion en las aplicaciones médicas de la
radiacion.

El OIEA ha elaborado un médulo de formacion para €l personal de los drganos reguladores
cuya primera parte consiste en un curso titulado Organizacion y eecucion de un programa
reglamentario nacional de control de fuentes de radiacion, que trata de las normas bésicas de
la funcion de reglamentacion. La segunda parte consiste en varios cursillos (de una semana)
de formacién préctica en control reglamentario (es decir, mediante notificacion, autorizacion,
inspeccion y aplicacion coercitiva) de précticas radioldgicas concretas (por €emplo,



radiografia industrial, radioterapia, radiologia de diagndstico y de intervencion, etc.). La
tercera parte consiste en formacién en el empleo.

Si, para un tipo determinado de préctica que utiliza fuentes de radiacién, no hay en el 6rgano
regulador persona adecuadamente capacitado, unos consultores podrian readizar para €l
organo regulador un examen y evaluacion de la solicitud de autorizacion. En esas
circunstancias, €l 6rgano regulador no puede delegar la adopcion de decisiones a los
consultores externos. El 6rgano regulador tiene la responsabilidad legal de conceder o denegar
las solicitudes de autorizacién. La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad
N° GS-R-1 impone a respecto lo siguiente: “ Al efectuar su propio examen y evaluacion de
una documentacién sobre seguridad presentada por el explotador, €l 6rgano regulador no
deberd depender Unicamente de una evaluaciéon de la seguridad realizada para € por
consultores, ni de la que haya efectuado el explotador. Por lo tanto, e érgano regulador
deber&a contar con personal empleado a tiempo completo capaz de efectuar evaluaciones y
examenes reglamentarios o de juzgar cualquier evaluacion realizada para dicho érgano por
consultores’ (Ref. [1], parr. 4.8).

3.7. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

La direccion del érgano regulador debe asegurar que todo el personal del érgano regulador
conoce que tiene la obligacion de aplicar la ley uniforme e imparcialmente, respetando la
privacidad de los solicitantes y usuarios y la informacién reservada a la que puedan tener
acceso en virtud de la ley. La legislacion deberia asegurar que los explotadores tuviesen
derecho a recurrir las decisiones del regulador y todos los funcionarios deben saber que
pueden ser obligados a responder de sus actuaciones ante los tribunales. Asi pues, ladireccion
tiene la obligacién de esforzarse en aplicar normas profesionalesy éticas rigurosas.

Los certificados de autorizacion llevardn la firma de un funcionario superior debidamente
habilitado (es decir, un funcionario del 6rgano regulador). Se delegardn en otros empleados
gue presten apoyo a las funciones del érgano regulador responsabilidades correspondientes a
Sus conocimientos especializados.

La direccion deberia examinar todas las recomendaciones que hicieran los empleados sobre
aprobacion o rechazo de solicitudes de autorizacion, y acerca de las condiciones a imponer a
las autorizaciones, para que cumplan los requisitos de la legislacién, en particular de los
reglamentos vigentes aplicables. En algunos paises, se pide el dictamen de un comité asesor
de expertos para la aprobacion de los formularios de solicitud de autorizacion (por gjemplo,
véase la seccién 3, punto 3.8). En cuaquier caso, la responsabilidad ultima de aprobar o
rechazar una solicitud de autorizacién corresponde a administrador delegado del érgano
regulador. La correspondencia enviada a los solicitantes que se refiera a proceso de
autorizacion debe ser examinada por la direccion del érgano y firmada Unicamente por las
personas debi damente autorizadas a hacerlo.

3.8. COMITES ASESORES

La publicaciéon de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 dispone lo siguiente:
“ Las autoridades nacionales o € drgano regulador pueden optar por dar estructura oficial al
procedimiento mediante el cual el 6rgano regulador recibira asesoramiento y dictamenes de
expertos; la necesidad o no de érganos asesores de esa indole depende de muchos factores.
Cuando se considere necesario e establecimiento de Organos asesores, con caracter
provisional o permanente, estos 6rganos deberan prestar asesoramiento independiente. [...]
Cualquier asesoramiento que se preste no eximira al 6rgano regulador de la responsabilidad
gue le incumbe de adoptar decisionesy formular recomendaciones’ (Ref. [1], parr. 4.9).
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“ Cuando se establezcan comités asesores, habria que tener en cuenta las relaciones de esos
comités con el érgano regulador y la necesidad de que éste conserve su independencia en o
gue respecta a las cuestiones relativas a la seguridad radiolégica. Mucho antes de que se
establezca un comité asesor, € 6Organo regulador deberia preparar un mandato definido
claramentey criterios especificos para la seleccion de sus miembros’ (Ref. [2], parr. 6.18).

Muchos organos reguladores desean recibir asesoramiento de expertos externos sobre
aspectos concretos del programa de seguridad radiolégica, comprendido e examen y
evaluacion de las solicitudes de autorizacion. Las personas designadas para ser miembros de
un comité asesor son nombradas atendiendo a sus cualificaciones y conocimientos
especializadosy, salvo gque se diga especificamente otra cosa en la legislacion, no representan
a grupos de “intereses’ ni a asociaciones profesionales. La legislacion deberia obligar a esas
personas a declarar oficialmente sus intereses en cualquier cuestion de importancia objeto de
analisis o debate.

Los diversos conocimientos especializados que podria exigirse que poseyeran las personas
designadas para asesorar a un 6rgano regulador que reglamente un amplio abanico de fuentes
de radiacién pueden comprender las siguientes précticas y/o actividades y esferas:

a) Radioterapia, ya sea en braquiterapia o en teleterapia (por ejemplo, rayos X, cobalto,
aceleradores lineales);

b) Radiologia de diagndstico;

C) Medicina nuclear;

d) Fisicamédica;

e) Seguridad radiol 6gica;

f) Instituciones de ensefianza superior y de investigacion; y
0) Aplicaciones industriales de | as fuentes de radiacion.

3.9. ENLACE CON OTROS ORGANISMOS NACIONALES

El dérgano regulador no puede reglamentar la seguridad radiolégica aislado de otros
organismos estatales y nacionaes. La mayoria de los explotadores autorizados a utilizar
fuentes de radiacién estaran obligados ademés a cumplir otras medidas legidativas
administradas por diferentes organismos estatales, 1o cual puede abarcar tal vez desde
meramente obtener la aprobacion de una autoridad publica local hasta explotar una empresa
en una zona determinada para, digamos, satisfacer los requisitos establecidos por otras
autoridades responsables (por gemplo, de la protecciéon del medio ambiente y la eliminacion
de los desechos).

El 6rgano regulador debe, pues, saber de la existencia de esos organismos estatales y
mantener los adecuados contactos con ellos para asegurarse de que no se produzca una
colisién entre distintas responsabilidades jurisdiccionales o entre las normas de seguridad que
habrdn de aplicarse. En algunos casos, para ello sera preciso elaborar una especie de
memorando de entendimiento, que es un proceso en el que también deberia participar el
asesor juridico del 6rgano regulador.

En el Anexo | se dan dos g emplos, entre el 6rgano regulador y el departamento de aduanas 'y
el departamento (u organismo, Ministerio, etc.) de aduanasy € de salud, respectivamente. Se
ha redactado el memorando de entendimiento entre e 6rgano regulador y €l departamento de
salud baséndose en €l supuesto de que el 6rgano regulador forma parte administrativamente
de ese departamento de salud y depende de é para los servicios de apoyo que necesita.
Aungue pueden intervenir diferentes departamentos u organismos estatales, existen
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situaciones similares en varios paises y esta relacion de dependencia puede plantear
interrogantes acerca de la independencia del érgano regulador, sobre todo si 1a propia entidad
matriz esta sujeta a la legislacion nacional sobre seguridad radiologicay a la orientacion del

organo regulador. El ggemplo de memorando de entendimiento trata de dar respuesta a esos
interrogantes.

También habria que establecer procesos para asegurar que, siempre gue una autorizacion
tenga que ver con las responsabilidades de otros organismos o reguladores estatales, se
infforme a esos organismos cuando €l 6rgano regulador conceda, deniegue, suspenda o
revogue una autorizacion. Puede ser obligatorio establecer un enlace con los organismos que
figuran en e cuadro I.
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Cuadro I: Organismos con los que el érgano regulador puede tener que establecer un enlace
sobre cuestiones relativas a la seguridad radiol 6gica

Organismo

Cuestionesrelativas a la seguridad radiol6gica

Proteccion de los
consumidores

Aduanas
Fuerzas de Defensa

Educacion

Proteccién Civil

Medio ambiente
Servicios de bomberos

Alimentaciény
agricultura

Salud

Autoridades locales

Normas nacionaes

Produccion de petréleo
y gas

Policia

Colegios profesionales

Redes de alcantarillado

Transporte

Abastecimiento de
agua

Regulacion de las sustancias radiactivas presentes en |os productos de
CONsumo

Control de laimportacion y la exportacion de fuentes de radiacion
Observancia de lalegislacion sobre seguridad radioldgica

Normas y acreditacion de cursos de capacitacion de usuarios de la
radiacion

Vigilancia de la radiacién y asistencia en las situaciones de emergencia
radiol 6gica

Control de lagestion de los desechos radiactivos

Incendios en locales en que se amacenan o utilizan fuentes de radiacion

Radiactividad presente en alimentos, produccién de abonos, irradiacion
de alimentos

Cuestiones relativas ala salud publica (véanse ademas. alimentos, agua,
alcantarillado, incendios); programas de chequeo y revisién (por
ejemplo, mamografias, tubercul 0sis)

Armonizacion de las aprobaciones de edificios; normas de construccion
de instalaciones

Para asegurar que las normas nacionales que traten de cual quier aspecto
de la radiacion ionizante sean conformes a los requisitos del érgano
regulador (por eemplo, la adopcién de normas de la Comision
Electrotécnica Internacional o de la Organizacion Internacional de
Normalizacion, trazabilidad de las mediciones de laradiacion, etc.)

Utilizacion de fuentes de radiacién en plataformas petroliferas y
gasisticas

Reaccion ante situaciones de emergencia; asistencia si se deniega €l
acceso con fines de inspeccidn y en caso de encausamiento judicial

Cuadlificaciones y competencia de los profesionales (por eemplo,
medicina, odontologia, etc.)

Evacuacion de desechos radiactivos de actividad baja
Transporte de fuentes radiactivas

Normas sobre el agua potable (por eemplo, concentraciones de
actividad)
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4 DESENVOLVIMIENTO DEL PROCESO DE AUTORIZACION
4.1. PRESENTACION DE UNA NOTIFICACION

El explotador que desee realizar alguna de las acciones especificadas en las obligaciones
generales de las Normas basicas de seguridad [3] para las practicas habra de notificar ese
propésito a organo regulador. El érgano regulador puede prescribir la forma en que se hara
esa notificacion.

En la publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 se recomienda lo
siguiente: “ Con respecto a esas fuentes y las fuentes utilizadas en préacticas en las que se prevé
que las exposiciones normales sean muy pequefias y que la probabilidad y las magnitudes de
las exposiciones potenciales sean insgnificantes, pero que no sean apropiadas para la
exencion por algun motivo (por gemplo, impedir la disposicion final no controlada de
desechos), € oOrgano regulador podra requerir Unicamente la notificacion” (Ref. [2],
parr. 3.24). Respecto de las fuentes de radiacidon utilizadas en una préctica para la que sea
obligatoria una autorizacion, una solicitud de autorizacién podra servir también de notificacion.

En el Anexo Il se daun gjemplo de formulario de notificacion. Dependiendo de los requisitos
locales, € érgano regulador podria preferir tener formularios de notificacion distintos para las
sustancias radiactivas y para otras fuentes de radiacion.

En los paises que estan implantando una ley y un reglamento sobre seguridad radiolégica, €
primer requisito que debera cumplir un usuario o poseedor, 0 posible usuario de cualquier
fuente de radiacion (salvo las exposiciones excluidas de la legidacion), es notificar por escrito
en un plazo determinado al drgano regulador todas las fuentes de radiacién que posea. El
incumplimiento de este requisito deberia considerarse una infraccion de la legidacion. Para
cumplir plenamente los procedimientos bésicos de notificacion y autorizacion, el 6rgano
regulador debe asegurar que se den a conocer ampliamente la finalidad y los efectos de la
legidlacion a todos los posibles interesados a fin de que tanto ellos como otras partes a las que
sea probable que afecte lalegidacion estén plenamente informados de sus obligaciones legales.

El primer objetivo de la notificacion es que €l drgano regulador sepa el tipo y cuéntas fuentes
de radiacion hay en el pais y donde se encuentran. El érgano regulador podré elaborar luego
un registro fidedigno de las fuentes de radiacion. ElI 6rgano regulador no deberia adoptar una
actitud pasiva, sino ponerse a investigar para halar a los posibles usuarios o poseedores de
fuentes de radiacion entre las organizaciones e instituciones que se sabe que poseen o utilizan
fuentes de radiacién en otros paises. En funcion del grado de observancia nacional ya
alcanzado, €l érgano regulador puede tener que:

a) ponerse en contacto y reunirse con asociaciones profesionales que representen a los
usuarios de la radiacion;

b) ponerse en contacto con las empresas que importan, suministran, mantienen, atienden,
instalan 0 se ocupan de algun otro modo de fuentes radiactivas o dispositivos que
producen radiacion;

C) asegurarse de que existen controles convenidos impuestos por € departamento de
aduanas alaimportacion y la exportacion de fuentes de radiacion;

d) establecer un enlace con los organismos estatales (por gemplo, de salud, trabajo,
medio ambiente, gestion de desechos) cuyas responsabilidades guardan relacion con la
seguridad radiol 6gica;

€) averiguar en las guias telefénicas y los organismos estatales que registran empresas

qué explotadores hay (con inclusion de las empresas mineras, que podrian utilizar
fuentes de radiacion);
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f) obtener de los servicios de localizacion de personas informacion que permita
identificar alos explotadores; y

0) darse a conocer en |os medios de comunicacion.

4.2.  OBJETIVOSDEL EXAMENY LA EVALUACION DE UNA SOLICITUD DE
AUTORIZACION

En todas las fases del proceso de autorizacion € érgano regulador debe tener una comprension
clara de los objetivos y requisitos basicos en materia de seguridad radiol 6gica que se emplearan
paraexaminar y evaluar una solicitud de autorizacion. Habria que impartir directrices acercade la
préctica de radiacion de que se trate en cada caso a los solicitantes para que preparen la
informacion que transmitiran al 6rgano regulador con su solicitud de autorizacion.

Los objetivos y requisitos basicos de la seguridad radiologica deberian especificar los
objetivos o niveles de resultados o rendimiento que habran de alcanzarse y podran indicar o
concretar como lograrlo. Ahora bien, e oOrgano regulador no deberia prescribir unos
determinados disefios, sistemas de gestion de la seguridad ni procedimientos operacionales.
La concrecion de esos aspectos incumbira al solicitante.

Por lo general, los objetivos y requisitos basicos de la seguridad radiol égica seran eaborados por
el propio 6rgano regulador o éste los adoptara de requisitos concebidos y hechos publicos por
autoridades reguladoras de otros Estados 0 por organizaciones internacionales. La adopcion de
requisitos de otros lugares exige una buena comprensién de su elaboracion, empleo y eficacia,
paralo cual puede ser necesario ponerse en contacto con érganos reguladores de otros Estados o
las organizaciones internacionaes competentes. En algunos casos, puede ser conveniente llevar a
cabo una consulta publica a elaborar los objetivos y requisitos en materia de seguridad
radiol égica para utilizaciones de la radiacion que e publico pudiere creer que entrafian un riesgo
importante para los trabgjadores, € publico en general y € medio ambiente.

Al elaborar los objetivos y requisitos basicos de la seguridad radiolégica, para el examen y
evaluacion inherentes a proceso de autorizacion, el drgano regulador deberiatener en cuenta:

a) lalegidacidn, los reglamentos, los codigos de précticas o las guias reglamentarias de su pais,

b) la opinién de personas y Organos con experiencia en examen y evaluacion de
solicitudes,

C) la opinidn de las organi zaciones profesionales cuyos miembros posean cualificaciones
y experienciareconocidas en la utilizacion de laradiacion de que se trate en cada caso;

d) la opinidn de los consultores y organi smos asesores que € 6rgano regulador designe; y

€) las normas y la documentacién sobre seguridad radiologica publicadas por

organizaciones internacional es.

En la bibliografia figuran egemplos de las normas sobre seguridad radiolégica y los
documentos acreditativos que ha publicado € OIEA para los explotadores que actlan en la
industria, lamedicina, laeducacion, lainvestigacién y la agricultura.

43. DOCUMENTACION PRESENTADA POR LOS SOLICITANTESDE
AUTORIZACION

Salvo que la préctica o la fuente de radiacion estén eximidas de €ello, la persona juridica
responsable de la fuente de radiacion deberd presentar una solicitud de autorizacion en un
formulario prescrito por €l 6rgano regulador. Como ya se ha dicho, una solicitud de
autorizacion también puede constituir una notificacién apropiada del propésito de redlizar una
préactica en la que se utilicen fuentes de radiacion.
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Al respecto, en la publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 se estipula
lo siguiente: “ Antes de otorgar una autorizacion, se debera exigir al solicitante que presente
una demostracién detallada de las condiciones de seguridad, que sera examinada y evaluada
por el érgano regulador de conformidad con procedimientos claramente definidos’ (Ref. [1],
parr. 5.3). En el Anexo Ill se muestra un gemplo de formulario de solicitud de autorizacion
para emplear fuentes de radiacién. Obliga al solicitante a presentar un programa de proteccion
radiol 6gica basado en |os puntos que se enumeran mas adel ante en esta seccion 4.

En cuanto a las grandes organizaciones que tienen varios departamentos en los que se utilizan
fuentes de radiacion (por gemplo, un hospital con departamentos de radioterapia, medicina
nuclear y radiologia de diagnéstico), € drgano regulador tiene que decidir s expedira una sola
autorizacion genera paratoda la entidad, o bien una autorizacion para cada departamento. Decida
lo que decida, la solicitud de autorizacion deberia ser presentada por la organizacion, dado que se
encarga de proporcionar los recursos (persona, equipo, construccion y mantenimiento de
edificios) alos distintos departamentos para que se utilicen con seguridad las fuentes de radiacion.

La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 estipula lo siguiente: “ El
organo regulador deberd facilitar orientacion sobre la forma y contenido de los documentos
que haya de presentar €l explotador en apoyo de la solicitud de autorizacion. El explotador
deberd presentar o poner a disposicién del 6rgano regulador, con arreglo a los plazos
convenidos, toda la informacion que se especifique o solicite” (Ref. [1], parr. 5.4). En €
Anexo 1V, comprendidos sus apéndices A a G, se dan gemplos de orientaciones a los
explotadores para preparar una solicitud de autorizacion.

El solicitante debera presentar la solicitud de autorizacion con mucha antelacion a la fecha en
que tiene intencion de actuar, a fin de que el 6rgano regulador pueda examinar y evaluar la
solicitud a tiempo:

La publicacién de la Colecciéon de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 recomienda que: “ En
todos |os casos se deberia exigir a los explotadores, como minimo, que presentasen en apoyo
dela notificacion y para solicitar la autorizacion la siguiente informacion:

a) la identificacion clara del solicitante de la autorizacion, es decir, € explotador y/o la
persona que formula la solicitud;

b) la especificacion del sistema que se utilizara para la contabilidad de la fuente o las
fuentes;

C) una especificacion clara de la fuente o fuentes y de las instalaciones y €l equipo

correspondientes que se utilizaran en la practica;

d) el lugar o los lugares en que se almacenara y utilizara la fuente o fuentes de
radiacion” (Ref. [2], parr. 3.32).

La informacion sobre el inventario de fuentes de radiacion solicitada més arriba deberia
comprender respecto de las sustancias radiactivas los datos siguientes. tipo de fuente(s) de
radiacion, radionucleido(s), actividades, forma(s) fisica(s) o quimica(s), tipo de utilizacion o
préctica; y, en cuanto alos dispositivos que contengan sustancias radiactivas, el fabricante, el
modelo y e nimero de serie. Con respecto a los radionucleidos no sellados cuyas existencias
se repongan con envios periodicos (por gemplo, los radionucleidos empleados en medicinay
actividades de investigacion), e organo regulador podrda pedir a solicitante que sefide la
actividad méxima de todos los radionucleidos que pueda haber en los locales en cualquier
momento. En cuanto al equipo de rayos X, se habra de facilitar esta informacion: fabricante,
modelo, nimero de seriey uso a que se destina.
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La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 recomienda también o
siguiente: “ Ademas, la solicitud de autorizacion deberia incluir:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

la identificacion de la(s) persona(s) que represente(n) al explotador;

identificacion y detalles de las cualificaciones del oficial de proteccion radiolégicay,
cuando viniere al caso, €l(los) experto(s) cualificado(s);

detalles de las cualificaciones y la capacitacion en protecciéon radiologica de los
trabajadores que realicen actividades que entrafien o puedan entrafar una exposicion
ocupacional;

S se trata de practicas en que se vaya a producir una exposicion médica, " las
cualificaciones en materia de proteccién radiologica de los facultativos médicos que
han de ser designados nominalmente en la inscripcidn en registro o la licencia; o bien
una declaracién afirmando que solo los facultativos médicos que posean las
cualificaciones en proteccion radiolégica especificadas en € reglamento
correspondiente 0 que se especifiquen en la inscripcion en registro o la licencia
tendran permiso para prescribir una exposicion médica por medio de la fuente
autorizada” conforme imponen las NBS (Ref. [3], parr. 2.14);

en cuanto a las fuentes que representen un riesgo considerable, las préacticas no
usuales o complgjas, o los productos de consumo, una justificacion para realizar la
actividad o practica reglamentada;

en cuanto a las fuentes que representen un riesgo considerable, copia de los
procedimientos de explotacion y mantenimiento que se seguiran;

un plano de los locales con una evaluacion de la naturaleza, la magnitud y la
probabilidad de exposiciones atribuibles a la(s) fuente(s) de radiacion realizada por
el oficial de proteccion radioldgica o por un experto cualificado;

en cuanto a las fuentes que representen un riesgo considerable o las practicas no
usuales o complegjas, una evaluacion de la seguridad que exponga la probabilidad y |a
magnitud de las exposiciones potenciales (por eemplo, habrda que hacer una
evaluacion de la seguridad de las fuentes de las categorias 1 y 2, conforme a la
definicion de la Ref. [6]);

el programa de proteccion radioldgica ocupacional, comprendidas las disposiciones
adoptadas para la supervision de los trabajadores y €l centro de trabajo, y la
dotacion y e mantenimiento de equipo de proteccion personal y de equipo de
deteccion de radiaciones,

en cuanto a las practicas que entrafien exposicion médica, informacion acerca de la
proteccion radiologica de los pacientes, comprendidas las disposiciones para la
calibracion de las fuentes utilizadas para la exposicion médica, la dosimetria clinica'y
los programas de garantia de calidad,;

la proteccién radioldgica del publico, cuando proceda, tomando en cuenta todas las
vias de exposicion;

las disposiciones adoptadas para garantizar la seguridad tecnolégica y fisica de las
fuentes;

las disposiciones en materia de gestion de los desechos radiactivos, comprendida la
gestion de las fuentes en desuso (las fuentes en desuso deberan ser gestionadas en €l
Estado de que se trate 0, s no, ser devueltas al proveedor o al fabricante), e
informacion sobre las disposi ciones financieras adoptadas a esos efectos,
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n) las medidas de respuesta a emergencias y las disposiciones financieras con vistas a
una emergencia radioldgica, segun proceda” (Ref. [2], parr. 3.33).

La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 dispone que: “ Cuando se
trate de instalaciones complgjas [...] la autorizacién podré formalizarse en diversas etapas’
(Ref. [1], par. 5.4). Ademés, en la publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad
N°GS-G-1.5 se recomienda que: “Con respecto a instalaciones como los irradiadores
industriales y las instalaciones de radiografia industrial, medicina nuclear y radioterapia, €l
organo regulador podré exigir un proceso de autorizacion en varias fases (por gemplo, podré
exigir que se presente una solicitud para construir sin cuya concesion no se podra empezar la
construccion). El érgano regulador también podrd prohibir la adquisicion de fuentes de
radiacién (comprendida su importacidn) mientras no se haya completado una fase determinada
de la construccion y se pueda garantizar € almacenamiento de las fuentes en condiciones de
seguridad. También se podra subdividir € proceso de autorizacién en varias fases (por
gjemplo, ensayos de aceptacion y puesta en servicio, respecto de los cuales €l 6rgano regulador
podra exigir informacién adicional para que se pueda completar €l proceso de autorizacién)”
(Ref. [2], parr. 3.34) y asimismo que: “ Determinada informacion comunicada por e explotador
deberia ser considerada confidencial, ya sea porque esté protegida por patente, por motivos de
seguridad, ya sea por respeto del derecho de la persona a la privacidad, con arreglo a la
legisacion y los reglamentos del pais de que setrate”’ (Ref. [2], parr. 3.35).

4.4. CREACION DE REGISTROSY ARCHIVO

A larecepcion de una solicitud de autorizacion, € 6rgano regulador registra los pormenores
de la solicitud en una base de datos (por gjemplo, el Sstema de informacion para autoridades
reguladoras — RAIS"). Las notificaciones también se registran en la base de datos, aunque no
todas ellas pasaran ala siguiente etapa del proceso de autorizacion.

Se atribuye a las solicitudes de autorizacion un niimero consecutivo Unico para poder seguir su
marcha a lo largo del proceso de autorizacion y recopilar, archivar y encontrar facilmente todos
los datos conexos. El niimero consecutivo Unico de la solicitud permite e archivo por ese nimero.

Una vez aprobada la autorizacion, también se podria asignar un nimero de autorizacion Unico
separado. Por giemplo, un érgano regulador podriaidentificar una autorizacién con la numeracion
345/03, en que “03" corresponde a afio en que se concedid por primera vez la autorizacion y
“345" a la 345 autorizacion concedida en 2003. El érgano regulador deberia determinar qué
sstema se gusta mgior a sus requisitos, teniendo en cuenta que € antemencionado sistema de
numeracion puede crear problemas segliin cdmo se numeren las autorizaciones después de su
renovacion. Se emplea e mismo ndimero Unico para € seguimiento de todas las medidas de
reglamentacion relativas a la autorizacion, con inclusién de las inspecciones, las medidas
coercitivasy laclausurao ladisposicion fina de las fuentes de radiacion.

Deberia ser posible recuperar electronicamente informacion sobre cualquier solicitud o
autorizacion (buscando en la base de datos) introduciendo el nimero consecutivo Unico, €l
nimero de la autorizacion o el nombre de la persona juridica. También es Util poder hallar l1os
registros a partir de la ubicacion de los locales en que se guardan las fuentes de radiacion, el
tipo de précticay la categoria de la fuente radiactiva.

Para la mayoria de las necesidades de archivo pueden ser Utiles carpetas desplegables. Se
puede imprimir en la tapa los datos identificatorios de la autorizacion, guardar la copia del
organo regulador del certificado de la autorizacién y las condiciones dentro de la tapa de la
parte izquierda, y en e lado derecho los demas documentos: correspondencia, informes de

! EI OIEA haconcebido e programa informético RAIS que esta a disposicion de los Estados Miembros.
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inspeccion, medidas coercitivas y disposicion fina de las fuentes de radiacion. Todos los
documentos deberian archivarse cronol 6gicamente.

Solo el persona aprobado por e organo regulador para este fin deberia estar autorizado a
introducir documentos en las carpetas o sacarlos de ellas. La numeracion de las paginas puede
ayudar aimpedir que se saguen documentos sin autorizacion.

El funcionario superior encargado de evaluar las solicitudes y expedir las autorizaciones
deberia asegurarse de que haya un sistema de “sefidlamiento” viable para que la
correspondencia u otras cuestiones que hayan de ser objeto de seguimiento en un plazo
prescrito sean remitidas efectivamente al funcionario competente en ese plazo. Los
funcionarios que inicien una correspondencia que requiera que una persona juridica
autorizada adopte alguna medida prescrita en un plazo especificado deberian indicar en la
copia de archivo de esa correspondencia la fecha de sefialamiento. También deberian emplear
un diario (electrénico o manual) para asegurarse de que no se pase por ato la cuestion.

El funcionario encargado de administrar €l sistema de archivo deberia asegurarse de que nadie
tuviese acceso no autorizado a los expedientes. Habria que llevar un registro de los
desplazamientos de los expedientes para conocer facilmente su ubicacion. Los codigos de
barras pueden ser un instrumento Util para seguir €l paradero de los registros.

45. EXAMEN Y EVALUACION DE LAS SOLICITUDES

La publicacién de la Coleccidn de Normas de Seguridad N° GS-R-1 estipula que: “ Una base
primordial para el examen y evaluacion [de una solicitud de autorizacion] es la informacion
presentada por €l explotador. El érgano regulador debera efectuar un examen y evaluacion a
fondo de la documentacioén técnica presentada por €l explotador a fin de determinar s la
instalacion o actividad satisface |os objetivos, principiosy criterios de seguridad pertinentes.
Al hacerlo, €l 6rgano regulador deberd adquirir un conocimiento del disefio de la instalacion
0 € equipo, de los conceptos de seguridad en que se basa € disefio y de los principios
operacionales propuestos por e explotador, que le permita llegar al convencimiento de que:

1) la informacion facilitada demuestra la seguridad de la instalacién o la actividad
propuesta;
2) la informacién contenida en la documentacion presentada por el explotador es exacta

y suficiente para permitir la confirmacion del cumplimiento de los requisitos
reglamentarios; y

3) las soluciones técnicas, y en particular las de caréacter novedoso, se han comprobado
0 han sido avaladas por la experiencia 0 ensayos 0 ambos, y pueden alcanzar €
grado de seguridad exigido” (Ref. [1], parr. 5.9). Ademas, se deberia evaluar la
justificacion aducida pararealizar la préctica.

Ademas, en la publicacién de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 se
recomienda que: “El érgano regulador deberia establecer procedimientos internos que
habran de seguirse al examinar y evaluar una solicitud de autorizacion, para garantizar que
se consideraran todos los temas importantes con respecto a la seguridad y que tratara por
igual a los explotadores con respecto a instalaciones o actividades similares. El érgano
regulador deberia exigir las informaciones adicionales que precisara conocer para corregir
las deficiencias de que adoleciera la informacion facilitada por e solicitante. El alcancey la
profundidad del examen y la evaluacion dependeran de varios factores como la complejidad
dela practicay los riesgos que conlleve’ (Ref. [2], parr. 3.38).

“El 6rgano regulador deberia determinar qué requisitos, reglamentos, guias y normas
industriales serén aplicables a cada tipo de instalacién o actividad, y determinar |os requisitos
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gue se impondran a los explotadores con respecto a cada tipo de ingtalacion o actividad. Cuando
no haya en vigor ningin requisito, reglamento, guia o norma industrial, € érgano regulador
deberia estudiar la conveniencia de elaborarlos. Cuando lleve a cabo su examen y evaluacion, €
Organo regulador deberia servirse de los requisitos aplicables como referencia para decidir
acerca dela admishilidad de la solicitud de un explotador” (Ref. [2], parr. 3.39).

“ Para facilitar € proceso de examen y evaluacion, € 6rgano regulador podré elaborar listas de
equipos aprobados que contengan fuentes de radiacion, basadas en la presentacion de un
certificado que confirme la observancia de las normas industriales internacionales (de la
Comision Electronica Internacional, CEl, y de la Organizacion Internacional de Normalizacion,
IO). Un experto que posea las competencias apropiadas, un laboratorio independiente que
desarrolle tareas de acreditacion en e Estado de que se trate, de otro Estado 0 una organizacion
internacional, expediria € certificado, previo estudio de una evaluacion general de la seguridad,
la cual habria de estar documentada, junto con un resumen de las condiciones de uso del
dispositivo y las limitaciones que conviniere imponer a dicho uso” (Ref. [2], péarr. 3.40).

“No seria apropiado que el érgano regulador expidiese una autorizacion Unicamente porque
un modelo de equipo fuese de un ‘tipo ya aprobado’ o estuviese dotado de un certificado de
conformidad, con arreglo a las normas de la CEl o a normas equivalentes reconocidas
nacionalmente en el Estado en que fuese a ser utilizado. La seguridad de cada instalacion o
actividad dependera de muchos factores ademas del disefio y la fabricacion de la fuente de
radiacion o € equipo, por gemplo, e disefio y la construcciéon del edificio que vaya a
albergar la fuente de radiacion, la cualificacion y la capacitacion del personal que utilice €
equipo y diversos aspectos operacionales’ (Ref. [2], parr. 3.41).

En e Anexo V, incluidos sus apéndices A a G, se exponen gjemplos de procedimientos de
examen y evaluacion de diversas practicas en las que se utilizan fuentes de radiacion.

El 6rgano regulador especificara plazos para examinar y evaluar las solicitudes a fin de
garantizar que todas sean tramitadas con prontitud. El tiempo fijado dependera de la
complejidad de la solicitud y podria variar entre unas cuantas semanas para la autorizacion de
unainstalacion de bajo riesgo (por jemplo, de radiografia odontol 6gica) y varios meses para,
por ejemplo, un departamento de medicina nuclear.

Serédn necesarios plazos mas largos si €l proceso de autorizacion precisase de audiencias y/o
inspecciones en distintas fases de la construccion de una instalacion. El 6rgano regulador
podrg, tratandose de algunas instalaciones compleas, imponer una serie de aprobaciones
consecutivas (por gjemplo, para el disefio, la construccién, lainstalacion y la explotacién), lo
cua facilitard los necesarios controles de seguridad del 6rgano regulador a lo largo del
proceso de edificacion y montgje y evitara gastos innecesarios a propietario en caso de que
sea indispensable modificar € disefio, la construccion o lainstalacion.

Un protocolo tipico podria abarcar |os controles siguientes (alos que habra que afadir otros
puntos especificos de determinadas utilizaciones de la radiacion):

a) ¢Es la solicitud de autorizacién adecuada para la utilizacion de la radiacion que se
propone?

b) ¢Cumple la fuente de radiacion los criterios sobre exencion recogidos en la legislacion
0, en concreto, en |os reglamentos?

C) ¢Aparece claramente identificado el solicitante (el explotador) y, cuando viene a caso,
Su representante?
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d) ¢Se ha designado un oficial de proteccion radiolégica con las cualificaciones y la
experiencia adecuadas (y, S viniere a caso, se ha nombrado un comité de proteccién

radiol6gica)?

e) (Aparece identificada la ubicacion fisica de la utilizacion de la radiacién que se
propone?

f) ¢Se explicala utilizacion que se propone hacer de las fuentes de radiacion?

0) ¢Se ha facilitado un inventario de las fuentes de radiacion? ¢Se identifica

correctamente en € inventario cada una de las fuentes radiactivas (radionucleido,
actividad, fecha de medicion de la actividad, forma, utilizacion y, si esté contenida en
un dispositivo, fabricante, modelo y nimero de serie del dispositivo) y e equipo de
rayos X (fabricante, modelo, kVp y mAs maximos, niumero de serie, utilizacion,
ubicacién en los locales)?

h) ¢Se ha presentado un programa de proteccion radiol 6gica satisfactorio?

En e punto 4.3. de la seccién 4 se ha expuesto € contenido del programa de proteccion
radiologica (PPR). Los pormenores del PPR dependen del (de los) tipo(s) de fuentes de
radiacion y del peligro de radiacion que se perciba, que puede ir desde la utilizacion de bajo
riesgo de rayos X en practicas odontol égicas a los peligros importantes que pueden surgir en
radioterapia, radiografia industrial, excavacion de pozos o irradiadores. El PPR tendra que ser
elaborado por € oficial de proteccién radiologica (OPR) o por un experto cualificado.

Salvo para la labor sobre €l terreno, todas las solicitudes deberan ir acompariadas de un plano
a escala de los locales que muestre informacion de importancia como la ubicacion de las
fuentes, su finalidad, la orientacion del haz (si viniere a caso), €l edificio y los materiales de
blindgje de la construccién, lafinalidad de las habitaciones y las zonas que haya arededor, los
factores del tiempo de ocupacidn, las zonas de almacenamiento, etc. Los materiaes de
construccion y el espesor del blindaje disefiados en el PPR deben estar respaldados por
calculos efectuados por €l OPR o0 el experto cualificado.

El oficia de evaluacion podra tener que ponerse en contacto con e solicitante para pedirle
mas informacion y podra recomendar a su supervisor del 6rgano regulador que se
inspeccionen las instalaciones y las fuentes de radiacion antes de concluir € examen y
evaluacion de la solicitud. Todas las peticiones de mas informacion y las respuestas del
solicitante deberan efectuarse por escrito. Los procedimientos internos del érgano regulador
deberian establecer gqué funcionario firmara la correspondencia que se envie alos solicitantes.
Cualquier obligacién de realizar inspecciones previas a la aprobacién deberia documentarse
en los procedimientos internos del oOrgano regulador junto con los correspondientes
procedi mientos de inspeccion especificos.

El oficid de evauacion recomienda las condiciones a que estara sujeta la autorizacion. Esas
condiciones podran ser tomadas de los requisitos de seguridad establecidos en la legidacion vy,
especidmente, los reglamentos, cddigos de practica o guias de reglamentacion vigentes. En
Situaciones en las que no exista un cddigo de préctica o una guia de reglamentacion, € oficia de
evaluacion podra tener que elaborar las condiciones apropiadas para la autorizacion. En la figura 2
se da un esquema de | as etapas bési cas de un proceso de examen y gprobacion de una autorizacion.
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RECIBIDA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION

A

Seregistralasolicitud en la base de datos, sele asignaun nimero de
referenciay se crea un expediente o carpeta

v

Se examinala solicitud de conformidad con los procedimientos internos
del drgano regulador

'

Lasolicitud esta completay satisface los

procedimientos de evaluacion internos

Si

Y

<>

Seindicapor escrito a solicitante los
puntos que deben subsanarse. Seponen |,

| condiciones especial es que deberian aplicarse

Se evallalasolicitud y se determinan las

sefiales en el expediente parael seguimiento |
en el plazo prescrito por el érgano

¢Respuesta del solicitante?
Satisfactoria? ¢Abordaen detalle las
cuestiones planteadas?

<>

El funcionario consulta a su superior, el cua puede:
1) analizar las cuestiones pendientes directamente
con €l solicitante (se anota en el expediente), 2)
emitir otro dictamen por escrito, 3) estudiar la
posibilidad de sanciones o, 4) aconsgjar a 6rgano
regulador que rechace la solicitud
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¢Se precisa unainspeccion antes de
seguir adelante con la autorizacion?

Seredlizalainspeccion
¢Es satisfactorio el resultado?

>

v

SE EXPIDE EL CERTIFICADO DE AUTORIZACION FIRMADO POR EL
FUNCIONARIO FACULTADO PARA HACERLO Y EN EL QUE CONSTAN
LAS CONDICIONESIMPUESTAS

A

FIGURA 2. Procedimiento para evaluar las solicitudes de autorizacion.



4.6. LASINSPECCIONES DEL ORGANO REGULADOR, PARTE DEL PROCESO DE
EXAMEN Y EVALUACION

La publicacién de la Coleccidon de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 recomienda que: “ Un
rasgo fundamental del proceso de examen y evaluacion de una solicitud de autorizacion por
el organo regulador es su estudio de la documentacién que presente el solicitante. Con
respecto a las fuentes que representen un riesgo considerable o las préacticas no usuales o
complgas, € 6érgano regulador deberia verificar ademas el contenido de los documentos
presentados mediante la inspeccion del emplazamiento donde se va a instalar o usar las
fuentes de radiacion. Gracias a esas inspecciones, € 6rgano regulador también podra
complementar la informacion y los datos necesarios para €l examen y la evaluacion. Ademas,
el érgano regulador podr& ampliar su conocimiento préctico de los aspectos de la solicitud
de autorizacion relativos a la gestion y la direccion, la ingenieria y la explotacién y promover
vinculos con especialistas de la entidad explotadora” (Ref. [2], parr. 3.42).

Se recomienda efectuar una inspeccién en el marco del proceso de examen y evaluacion de
unasolicitud relativaalas categorias 1y 2, y también a algunos casos de la categoria 3, de las
fuentes radiactivas enumeradas en la referencia [6]. Ademas, se recomiendan S se trata de
précticas de medicina nuclear, aceleradores lineales y algun equipo empleado en radiologia de
diagnosticos y de intervencion.

En cuanto a las précticas en las que el disefio y la construccién de un edificio que abergue
la(s) fuente(s) de radiacion sean de muy especial importancia para la seguridad radiol 6gica,
puede ser necesario efectuar una inspeccion o varias antes de que € solicitante tome posesion
de la(s) fuentes de radiaciéon. Son gemplos de €llo las instalaciones en las que se utilizaran
irradiadores industriales, las fuentes utilizadas en radioterapia y las salas de radiografia
industrial cerradas (permanentes) o bunkers.

La inspeccion en € marco del proceso de examen y evaluacion de una solicitud de
autorizacion podria no ser esencial respecto de fuentes autorizadas con una inscripcién en
registro (por ejemplo, equipo de rayos X en précticas odontoldgicas y algunos medidores
radiactivos). En esas circunstancias el érgano regulador habra preparado criterios que detallen
los requisitos generales en materia de seguridad radiol 6gica de esa préctica concretay de las
fuentes de radiacion. También se establecerdn normas de trabgo para garantizar el
cumplimiento de los limites de dosis ocupacionales y del publico y para que se optimice la
proteccion radiologica. Por lo general, se facilitan esos criterios a los explotadores en forma
de cddigo de practica o guia de la reglamentacion. A condicién de que el PPR presentado por
un solicitante de autorizacion de una practica determinada sea satisfactorio y figure un
reconocimiento de que las précticas de trabajo cumplen el codigo de practica o la guia de
reglamentacion aplicable, € oOrgano regulador puede estar dispuesto a conceder la
autorizacion sin realizar unainspeccion previa ala puesta en funcionamiento.

4.7. APROBACION O RECHAZO DE UNA SOLICITUD

L a publicacion de la Coleccién de Normas de Seguridad N° GS-R-1 estipula que: “ El examen
y evaluaciéon del 6rgano regulador dara lugar a una serie de decisiones en materia de
reglamentacion. En cierta etapa del proceso de autorizacion, € 6érgano regulador debera
adoptar medidas oficiales cuyo resultado sera: 1) otorgar una autorizacion que, s asi
procede, impondréa condiciones o limitaciones a las actividades posteriores del explotador; o
bien 2) denegar dicha autorizacion. El 6rgano regulador debera hacer constar oficialmente
el fundamento de esas decisiones’ (Ref. [1], parr. 5.5).

Los procedimientos del 6rgano regulador para aprobar o rechazar una solicitud de
autorizacion deben basarse en la ley, los reglamentos, |os codigos de précticas o las guias de
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reglamentacion en materia de seguridad radiol 6gica que se apliquen a las fuentes de radiacion
a que se refiera la solicitud. Un supervisor deberia examinar e informe del oficial de
evaluacion antes de que se recomiende oficiamente otorgar o denegar una solicitud. Los
procedimientos mediante los cuales se otorgan o deniegan las autorizaciones varian y estan
sometidos a los requisitos que en cada pais impongan laley y los reglamentos.

El érgano regulador deberia solicitar €l oportuno asesoramiento juridico cuando rechace
solicitudes de autorizacion, ya que la decision de rechazar una solicitud puede dar lugar a un
recurso del solicitante, con las correspondientes acciones legales, que pueden ser largas y
costosas. La notificacion de haberse rechazado una solicitud debe efectuarse por escrito y
estar firmada por un funcionario debidamente habilitado para hacerlo. Las cartas de esaindole
deberian ser leidas por el asesor juridico del 6rgano regulador antes de ser enviadasy en ellas
se debe exponer claramente los motivos de la decision y hacer referencia alas partes de laley
y los reglamentos que se apliquen a caso. S @ solicitante ya posee la(s) fuente(s) de
radiacion, se debe dar instrucciones para su disposicion final de conformidad con laley y los
reglamentos en un plazo especificado. El 6rgano regulador debe verificar la disposicion final
de lafuente de radiacion.

4.8. EXPEDICION DE LA AUTORIZACION

La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 dispone que: “ El érgano
regulador debera proceder a expedir, modificar, suspender o revocar autorizaciones con
sujecion a las condiciones necesarias, que han de ser claras e inequivocas y que deberan
especificar (salvo cuando asi se haga en otra parte):

a) las instalaciones, actividades o inventarios de fuentes que sean objeto de la
autorizacion;
b) los requisitos para notificar al 6rgano regulador toda modificacién que afecta

aspectos relacionados con la seguridad;

C) las obligaciones del explotador con respecto a su instalacion, equipo, fuente(s) de
radiacion y personal;

d) todos los limites relativos a la explotacion y la utilizacion (tales como los limites de
dosis 0 de descargas, los niveles de actuacion o los limites respecto de la duracion de
la autorizacion);

€) criterios de acondicionamiento del procesamiento de desechos radiactivos aplicables
a lasinstalaciones de gestién de desechos existentes o previstas,

f) toda otra autorizacion por separado que e explotador deba obtener del 6rgano
regulador;

0) los requisitos para la notificacion de incidentes;

h) los informes que el explotador debe presentar al érgano regulador;

) los registros que el explotador deba conservar y los periodos durante los cuales

tendran que conservarse; y
), las disposiciones de preparacion para emergencias’ (Ref. [1], parr. 3.2 3)).

El dérgano regulador deberia expedir e certificado de autorizacion a explotador. El
funcionario designado del érgano regulador deberiafirmar el certificado de autorizacion, en el
cua constaran: € namero de la autorizacién; la fecha de emision; la fecha de expiracion; el
nombre de la persona juridica; € nombre y los apellidos de la persona directamente
responsable de la utilizacion de la fuente de radiacion, si no son los mismos que los del
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explotador; €l lugar en que vayan a utilizarse, almacenarse 0 destinarse a otro fin las fuentes
de radiacion; la finalidad de la autorizacion; € nombre y los apellidos del OPR; y todas las
demés condiciones, restricciones o limitaciones que fueren necesarias. En € Anexo VI puede
verse un giemplo de formulario bésico de certificado de autorizacion.

4.9. RENOVACION DE LASAUTORIZACIONES

La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 impone que: “ Toda
modificacion, renovacién, suspension o anulacion de la autorizacion en lo sucesivo debera
realizarse en conformidad con un procedimiento claramente definido y establecido. Este
procedimiento debera incluir requisitos relativos a la presentacion puntual de solicitudes de
renovacion o modificacion de las autorizaciones’ (Ref. [1], parr. 5.6).

El 6rgano regulador deberia exigir la renovacion de una autorizacion a cabo de un plazo
establecido. En tales casos, normalmente se efectuaria un examen de las conclusiones de las
inspecciones y de otra informacion sobre e comportamiento, cuyos resultados se
documentarian como parte del proceso de revalidacién. Se deberian actudizar
sstematicamente los detalles de la autorizacion (Ref. [2], parr. 3.47). Los plazos se pueden
determinar tras evaluar |os posibles riesgos inherentes a las fuentes radiactivas de que se trate [ 6].
La renovacion de las autorizaciones no es un tema a considerar solo desde un punto de vista
burocratico, sino que ha de tenerse en cuenta que s los periodos de validez de las
autorizaciones son innecesariamente cortos, pueden aumentar el trabagjo administrativo a
expensas de una labor de control reglamentario més importante. Los intervalos entre la
autorizacion y sus renovaciones no son directamente comparables a los intervalos entre las
inspecciones.

4.10. LA MODIFICACION DE LAS AUTORIZACIONES

La publicacion de la Coleccidon de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 recomienda que: “ El
organo regulador deberia exigir al explotador que notificase todo cambio de importancia que
se produjese en los aspectos de la practica y que solicitase, cuando fuese necesario, la
modificacion o la renovacion de la autorizacion. Toda modificacion de los aspectos de una
instalacion o una actividad con fuentes de radiacion relacionados con la seguridad deberia
ser sometida por el explotador a una evaluacion, en la que se tendran en cuenta la magnitud
y la naturaleza posibles del riesgo que conlleve. El 6rgano regulador deberd examinar
imperativamente esa evaluacion” (Ref. [2], péarr. 3.48).

Durante el periodo de vigencia de una autorizacion algunos explotadores podrian efectuar
cambios de procedimientos operacional es 0 modificaciones en sus locales que pudieren influir
de manera importante en la proteccion radioldgica del publico y ocupacional. Otros cambios
pueden referirse a la administracién y la supervision y no tener efectos directos en la
seguridad radiol6gica, pero, con todo, puede ser necesario notificarlos a 6rgano regulador y
que éste los apruebe.

Como ya se ha sefialado, entre las condiciones a que tiene que estar sometida una autorizacion
debe estar la de que incluya los requisitos para notificar al 6rgano regulador cualquier cambio
o modificacion de aspectos relativos a la seguridad radiol6gica (Ref. [1], parr. 3.2 3) ii)). Los
tipos de cambios o modificaciones para los que podria exigirse la notificacion son los
siguientes.

a) el propdsito de tomar posesion de una fuente de radiacion de una indole o tipo no
sometido a la autorizacion vigente, o la adquisicidn de més fuentes de radiacion;

b) el plan de efectuar la disposicién final (por cualquier medio) de fuentes de radiacion,
ya sean fuentes radiactivas o dispositivos que generan eléctricamente radiacion
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ionizante (es decir, la disposicion final que no corresponda a la disposicion final de
desechos radiactivos de conformidad con las cantidades y los procedimientos
aprobados previamente);

C) el proyecto de efectuar modificaciones en los locales que pudieren influir
negativamente en la seguridad radiol 6gica;

d) el proyecto de cambiar de ubicacion fuentes de radiacion en los locales o de utilizarlas
circunstancialmente en otros locales,

€) el proyecto de transferir la propiedad de la empresa, |a organizacion, etc., titular de la
autorizacion. El drgano regulador esta obligado a permitir que se transfiera la
autorizacion solo a explotadores que posean una autorizacion vaida (Ref. [3],
par. 2.34b));y

f) un cambio del OPR, experto cualificado, etc.
4.11. EXENCIONES

La publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-R-1 dispone que la legislacion:
“ debera establecer 1os procedimientos de autorizacion y de otro tipo (tales como los de notificacion
y exencion) [..] y especificar las etapas de dichos procedimientos’ (Ref. [1], parr. 2.4 3)).

A este respecto, la publicacion de la Coleccion de Normas de Seguridad N° GS-G-1.5 aclara
gue: “La exencion es un mecanismo reglamentario que exonera a los explotadores de
determinados requisitos reglamentarios, comprendidos los de notificacion y autorizacion de
practicas o de fuentes utilizadas en una préactica. Cuando se considere apropiada la
exencion, deberian aplicarse a esos efectos |os criterios de exencion recogidos en la Adenda |
de las Normas basicas de seguridad [3]. En esa Adenda se describen las practicas o fuentes
utilizadas en una préactica que pueden ser eximidas automaticamente, sSin mas examen, de los
requisitos de las Normas basicas de seguridad y las fuentes a las que se puede conceder una
exencion condicional” (Ref. [2], parr. 3.15).

Una solicitud de exencion condicional podria basarse en la informacion facilitada en un
formulario de notificacion. Ante cada solicitud, el érgano regulador deberia tener presentes
los criterios establecidos para conceder exenciones condicionales en las Normas basicas de
seguridad [3], que dispone que: “ Podrén conceder se exenciones condicional es con sujecion a
las condiciones que especifique la autoridad reguladora, relativas, por gemplo, a la forma
fisca o quimica y al tipo de utilizacion o0 evacuacion de las materias radiactivas. En
particular, podra concederse una exencion de este tipo para un aparato que contenga
substancias radiactivas no exentas en virtud del apartado a) del parrafo 1-4, siempre que:

a) sea de un tipo aprobado por la autoridad reguladora;

b) las substancias radiactivas se presenten en forma de fuentes selladas que impidan
eficazmente todo contacto con dichas substancias o su fuga, con la salvedad de que
esto no deberia ser Obice para la exencion de pegueiias cantidades de fuentes no
selladas como las utilizadas en radioinmunoanalisis,

C) en condiciones normales de funcionamiento, no cause una tasa de dosis equivalente
ambiental o una tasa de dosis equivalente direccional, segin €l caso, superior a
1 pSv.ht a una distancia de 0,1 m medida desde cualquier superficie accesible del
aparato; y

d) la autoridad reguladora haya especificado las condiciones necesarias para la
evacuacion.” (Ref. [3], parr. I-5).
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4.12. CANCELACION DE AUTORIZACION Y AUTORIZACION DE
TRANSFERENCIA O DE DISPOSICION FINAL

Se podra cancelar una autorizacion para una préactica en la que se utilicen fuentes de radiacion
porque ya no se necesiten esas fuentes o porque € 6rgano regulador haya adoptado una
medida de aplicacion coercitiva. El 6rgano regulador esta obligado a asegurarse de que se
transfieran las fuentes de radiacion a un explotador que posea una autorizacion vdida
(Ref. [2], parr. 2.34 b)), 0 se evacuen a una instalacion de gestion de desechos autorizada. Las
decisiones de suspender o revocar una autorizacion son medidas de aplicacion coercitiva que
también se analizan en lareferencia[2].

Las circunstancias gque obligan a cancelar una licencia porque ya no se necesite la fuente de
radiacion son la venta o la disposicion final de las fuentes de radiacion, la interrupcion de las
actividades de la empresa (por g emplo, su quiebra) y el falecimiento del Unico propietario de
la organizacion explotadora. La legislacion debera obligatoriamente especificar €l proceso a
seguir para liberar del control reglamentario una instalacion o actividad en que se utilicen
fuentes de radiacion (Ref. [1], parr. 2.4 6)), y el 6rgano regulador esta obligado a asegurar que
los expl otadores sigan ese proceso.

En cuanto a las ventas de fuentes de radiacién, el 6rgano regulador tiene la obligacién de
asegurar que las fuentes de radiacion no sean transferidas si e comprador no posee una
autorizacion vdida (Ref. [3], par. 2.34(b)). El drgano regulador debe adquirir el
convencimiento de que los locales en los que se utilizaron las fuentes de radiacién no estan
contaminados y de que se prepara un informe final de la desactivacidén que se conserva con
otros registros, segun proceda, antes de cancelar la autorizacion, comprendidos todos los
estudios de confirmacion final que sean necesarios. El informe serd preparado por un experto
cualificado y puede ser necesario que el érgano regulador Ileve a cabo unainspeccion final.

En caso de quiebra o de fallecimiento del explotador, podria transferirse la propiedad de las
fuentes de radiacion a un administrador judicial de la empresa quebrada, un banco, un socio
comercial, un familiar, etc., que puede tener o no conocimiento 0 experiencia en seguridad
radiol6gica. El 6rgano regulador tiene la obligacion de pedir a nuevo propietario que formule
una solicitud de autorizacién, o bien puede exigir a los nuevos propietarios que vendan o
cedan la fuente de radiacion a un explotador que posea una autorizacion valida. El 6rgano
regulador esta obligado a adoptar las medidas coercitivas apropiadas (Ref. [1], parr. 5.18) y
asegurar que esas fuentes se guarden en condiciones de seguridad (Ref. [3], parr. 2.34) en
tales circunstancias.

Una situacion dificil y potencialmente peligrosa para todos los 6rganos reguladores se
produce cuando las fuentes de radiacion se transfieren (a sabiendas 0 no) a personas que
desconocen la legidacion y los peligros inherentes a las fuentes de radiacion. Esas fuentes
pueden ser vendidas o desguazadas, |0 que aumenta €l riesgo de que también puedan ser
manipuladas o tal vez fundidas. En cuanto a las fuentes radiactivas, un etiquetado adecuado
(en el idioma del lugar) junto con el simbolo de peligro de radiacion podria advertir a los
nuevos propietarios de que deben ponerse en contacto con e 6rgano regulador para que les
aconsgje qué hacer, pero no se puede garantizar. El érgano regulador tiene que mantener
contactos regulares con los explotadores mediante un programa de inspecciones rigurosas
(sobre todo de fuentes de elevado riesgo) y asegurar que se apliquen los requisitos
reglamentarios en materia de control y contabilidad de las fuentes, para reducir a minimo el
riesgo de gque las fuentes dejen de estar bajo el control reglamentario.
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4.13. DOCUMENTACION PRODUCIDA POR EL ORGANO REGULADOR

El dérgano regulador deberia preparar o distribuir para informacion publica diversos
documentos. El érgano regulador puede mantener un sitio web desde e que se facilite a los
usuarios y a publico general formularios de notificacion y solicitud de informacion
reglamentariay sobre seguridad radiol 6gica.

L a documentacién disponible deberia abarcar:

a)
b)
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lafuncion, las responsabilidades y las facultades legales del 6rgano regulador;

la legidacion, los reglamentos y los codigos de préactica o guias de reglamentacion en
materia de seguridad radiol 6gica aplicables a toda una gama de practicas y fuentes de
radiacion;

las fuentes de radiacién excluidas;

las fuentes de radiacién y précticas exentas;

los formularios de notificacion;

los formularios de solicitud de autorizacion;

los criterios del 6rgano regulador para examinar y evaluar las solicitudes;

las condiciones estandar de las autorizaciones,

las sanciones correspondientes a cada tipo de infraccién;

las normas sobre disefio y comportamiento de los dispositivos radiactivos (por g emplo,
normas o recomendaciones de la Comisién Electrotécnica Internacional, la
Organizacion Internacional de Normalizacion, €l OIEA, etc., adoptadas o modificadas);

los formul arios de modificacion de autorizaciones (puede bastar una simple carta);

los formularios de declaracion de los transportistas (para € transporte de fuentes
radiactivas);

los reglamentos de importacion y exportacion;
las tasas de las autorizaciones, si las hubiese establecido laley;
las tasas de las inspecciones, si las hubiese establecido laley;

los proveedores nacionales o extranjeros aprobados de equipo de vigilancia de la
radiacion del personal;

los gecutantes nacionales o0 extranjeros aprobados de calibraciones de detectores,
fuentes y haces de radiacion;

los cursos de formacion y seguridad radiol6gica reconocidos para diferentes tipos de
préacticas;

las cudificaciones y la formacion minimas de los usuarios de los diferentes tipos de
fuentes de radiacion;

los formularios de notificacion de incidentes o accidentes; y

el formulario de solicitud de autorizacion de una transferencia (por g emplo, venta u
otraforma de disposicion final) de fuentes de radiacion.
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MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO
entre e

ORGANO REGULADOR
y €
DEPARTAMENTO DE ADUANAS
1. Fundamentos

Se han producido varios incidentes en e mundo que han puesto de manifiesto que cuando se
transportan, almacenan, manipulan o utilizan de manera inadecuada materiales radiactivos de
alta actividad puede haber graves riesgos para la salud y la seguridad. Varios trabajadores
expuestos a la radiacion y miembros del publico han sufrido graves lesiones por radiacion
como consecuencia de alguno de esos incidentes. Asimismo se ha informado de que se han
producido fallecimientos. Las personas que recibieron una dosis de radiacién y han
sobrevivido a los efectos a breve plazo més graves de la exposicion a la radiacidn corren un
riesgo mucho mayor de padecer cancer mas adel ante.

Parareducir a minimo el riesgo de esos incidentes es esencia que existan controles rigurosos
de las importaciones a fin de garantizar que las fuentes de radiacion gque entren en el pais se
entreguen solo a personas autorizadas y Unicamente para fines autorizados. También puede
ser conveniente detectores de radiacion de portico para detectar los intentos de entrar de
contrabando sustancias radiactivas en € pais.

2. Finalidad

La finalidad del presente memorando de entendimiento es estipular las funciones y
responsabilidades del 6rgano regulador y del Departamento de Aduanas con respecto a la
importacion y la exportacion de fuentes de radiacion y establecer unas directrices de trabajo
claras paralas medidas que adopten ambas partes.

3.  Ambito deaplicacion

A los efectos del presente memorando de entendimiento, el término “fuentes de radiacion”
significa:

a) todaslas sustanciasradiactivas; y

b) todos los dispositivos que pueden producir radiacion ionizante cuando se los estimula
€l éctricamente’;

salvo los eximidos® por e érgano regulador en aplicacion de la legislacion sobre control de la
radiacion.

Nota: Algunos productos, por ejemplo, dispositivos de consumo, pueden contener cantidades
eximidas de una sustancia radiactiva. Ahora bien, para su importacion en grandes cantidades
(por gjemplo, por un mayorista) puede ser necesaria la autorizacion del 6rgano regulador. El
organo regulador se compromete a informar al Departamento de Aduanas de cualquier
restriccién de esta indole que imponga.

En el Anexo A figurael Arancel Armonizado de las fuentes de radiacion.

2 Ppor ejemplo, equipos de rayos X, aceleradores lineales y de particulas, etc.

L os reglamentos de lalegislacion sobre control de laradiacién estipulan la actividad exenta de sustancias radiactivas
especificas, ya sean fuentes discretas o en grandes cantidades, y determinan los dispositivos el éctricos eximidos.
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El 6rgano regulador administra la legislacion sobre control de la radiacion (Nota: Haganse
figurar €l titulo correcto y la fecha) y los pertinentes reglamentos, en virtud de la cua es
delito el que una persona posea, utilice, fabrique, almacene, transporte, elimine o maneje de
otra manera fuentes de radiacién no eximidas, savo gque |o haga conforme a una autorizacion
expedida por el 6rgano regulador.

El Departamento de Aduanas administra la legislacion de aduanas (Nota: Haganse figurar €l
titulo correcto y la fecha) y los pertinentes reglamentos y se encarga de controlar las
importaciones y exportaciones del pais de conformidad con dichalegislacion.

4.  Losorganismos estatales no eximidos del cumplimiento

Se hace constar que todos los organismos estatales estan obligados a observar la legislacion
sobre control de laradiacion y sujetos a las sanciones prescritas por su incumplimiento.

5. Acuerdo general

51 El Departamento de Aduanas conviene en que no permitira la importacion de una
fuente de radiacion si |a persona a la que vaya destinada no puede mostrar un certificado de
Autorizacion para importar® expedido por €l 6rgano regulador. En caso de que no se muestre
la autorizacién, el Departamento de Aduanas conviene en que retendra el envio en un lugar
aprobado por € organo regulador y notificard inmediatamente a drgano regulador los
pormenores del envio.

52  El Departamento de Aduanas conviene en que no permitira la exportacion de una
sustancia radiactiva s €l consignador no puede mostrar un certificado de Autorizacion para
exportar® expedido por el 6rgano regulador.

Se conviene ademas en que si surgiese una situacion no contemplada en el presente Acuerdo,
ninguna de las partes adoptara ninguna medida sin haber consultado ala otra.

6. Informar al 6rgano regulador

No obstante lo dispuesto en €l péarrafo 5, € Departamento de Aduanas conviene en notificar
prontamente al 6rgano regulador |os pormenores de todas las fuentes de radiacion importadas,
comprendidos €l nombre del importador, la informacién para ponerse en contacto con él y la
fecha de importacion. El formulario convenido para hacerlo figuraen el Anexo B.

7. Informar al Departamento de Aduanas

El érgano regulador conviene en notificar prontamente al Departamento de Aduanas los
cambios que se hagan en la legislacion o cuaquier otra decision que adopte €l Grgano
regulador que afecte a la importacién, e almacenamiento o € transporte de fuentes de
radiacion.

El 6rgano regulador proporcionara ademas, por 10 menos con periodicidad trimestral, una lista
de los explotadores autorizados de manera habitual paraimportar fuentes de radiacion.

8. Formacion del personal de Aduanas

El érgano regulador conviene en que impartira formacion en seguridad radiol 6gica a todos los
funcionarios de Aduanas y que prestara cada cierto tiempo e apoyo complementario que se

Lafinalidad de este certificado es dar a conocer la aprobacién del 6rgano regulador de que se lleve a cabo laimportacion,
con sujecién a cual esquiera otros requisitos que puedaimponer e Departamento de Aduanas.

Lafinalidad de este certificado es dar a conocer |a aprobacion del érgano regulador de que se pueda exportar una
sustancia radiactiva, con sujecion a cual esquiera otros requisitos que puedaimponer el Departamento de Aduanas. No
significa que la sustancia ha sido empaquetada en conformidad con el reglamento de transporte, responsabilidad ésta que
incumbe a consignador.
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precise. Sin embargo, s |0 desea, € Departamento de Aduanas podra recurrir para ese fin a
los servicios de un experto cualificado aprobado®.

9. Aperturadebultos o contenedores

Para asegurar la salud y la seguridad de sus trabajadores, € Departamento de Aduanas
conviene en que sus funcionarios no abriran ningun bulto o contenedor que lleve e simbolo
de alerta de radiacion reconocido internacionalmente, ni cualquier bulto o contenedor que sus
funcionarios tengan motivos para creer que pueda contener una fuente radiactiva, Sl no esta
presente un funcionario del 6rgano regulador (o un experto cualificado aprobado®) que dirijay
supervise la aplicacion de los procedimientos de seguridad radiol 6gica.

10. Equipo dedeteccion deradiacion de poértico

El 6rgano regulador y e Departamento de Aduanas convienen en que analizaran con sus
respectivos Ministros la necesidad de instalar y utilizar un equipo de deteccion de radiacion
de portico en los puntos de entrada en el pais que se designen’.

11. Personasde contacto

Salvo que se notifique otra cosa por escrito, la persona de contacto del érgano regulador es
[Nota: Nombre, apellidos y cargo, puesto que desempefia, nimero de teléfono] y del
Departamento de Aduanas [Nota: Nombre, apellidos y cargo, puesto que desempefia, nlimero
de teléfono].

El presente memorando de entendimiento entrard en vigor a partir de lafechaen que lo firmen
ambas partes.

DIRECTOR DIRECTOR GENERAL DE ADUANAS
ORGANO REGULADOR DEPARTAMENTO DE ADUANAS
Fecha Fecha

Aprobado por el 6rgano regulador.
Designados por e Gobierno.
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Anexo A

NUMERO DE MERCANCIAS
REFERENCIA
28.44 ELEMENTOS QUIMICOSRADIACTIVOSE ISOTOPOSRADIACTIVOS

(incluidos los elementos quimicos e isétopos fisionables o fértiles)' y sus
compuestos; mezclasy residuos que contengan esos productos

2844.10 Uranio natural y sus compuestos; aleaciones, dispersiones
(incluido el cermet), productos ceramicosy mezclas, que
contengan uranio natural 0 compuestos de uranio natural

2844.20 Uranio enriquecido en U 235y sus compuestas, plutonio y sus
compuestos, aeaciones, dispersiones (incluido € cermet),
productos ceramicosy mezclas, que contengan uranio
enriquecido en U 235, plutonio o compuestos de estos productos

2844.30 Uranio empobrecido en U 235y sus compuestos; torio 'y sus
compuestos, aeaciones, dispersiones (incluido € cermet),
productos ceramicosy mezclas, que contengan uranio
empobrecido en U 235, torio o compuestos de estos productos

2844.40 Elementos e isdtopos y compuestos, radiactivos, excepto los
de las subpartidas 2844.10, 2844.20 o0 2844.30; aeaciones,
dispersiones (incluido el cermet), productos ceramicosy
mezclas, que contengan estos elementos, is6topos 0
compuestos; residuos radiactivos

2844.50 Elementos combustibles (cartuchos) agotados (irradiados)
de reactores nucleares

2845 I s6topos, excepto los de la partida 2844; sus compuestos
inorgénicos u organicos, aunque no sean de constitucion quimica
definida.

! La partida 2844 comprende solamente:

a) €l tecnecio (ndmero atémico 43), € prometio (nimero atdmico 61), el polonio (nimero atdmico 84) y
todos los elementos de ndmero atémico superior a 84;

b) |os isdtopos radiactivos naturales o artificiales, incluso mezclados entre si;

) |os compuestos i nor ganicos u organicos de estos elementos o is8topos, aunque no sean de constitucion
guimicamente definida, incluso mezclados entre si;

d) las aleaciones, dispersiones (incluido e cermet), productos ceramicos y mezclas que contengan estos

elementos o is6topos 0 sus compuestos inorganicos u organicosy con una radiactividad especifica
superior a 74 Bg/g;

€) los elementos combustibles (cartuchos) agotados (irradiados) de reactores nucleares; y

f) los productos radiactivos residual es aungque no sean utilizables.

En la presente Nota y en las partidas 2844 y 2845 se consideran i SGtopos:

» Losnuclidos aislados, excepto los elementos que existen en la naturaleza en estado monoi sotépi co;
Las mezclas de i sétopos de un mismo elemento enriquecidas en uno o varios de sus isotopos, es decir, los
elementos cuya composicion isotopica natural se haya modificado artificialmente.



NUMERO DE MERCANCIAS

REFERENCIA

90.22

84.01

85.43

APARATOSDE RAYOS X Y APARATOS QUE UTILICEN RADIACIONES
ALFA, BETA O GAMMA, incluso para uso médico, quir argico, odontolégico o
veterinario, incluidos los apar atos de radiogr afia o radioter apia, tubos de rayos X
y demés dispositivos gener ador es de rayos X, gener ador es de tension, consolas de
mando, pantallas, mesas, sillonesy soportes similares para examen o tratamiento

9022.1 Aparatos de rayos X, incluso para uso médico, quirurgico,
odontol égico o veterinario, incluidos los aparatos de radiografia
o radioterapia

9022.12 Aparatos de tomografia regidos por una méguina automética de
tratamiento o procesamiento de datos

9022.13 L os demas, para uso odontol 6gico

9022.14 L os demas, para uso médico, quirdrgico o veterinario

9022.19 Para otros usos

9022.2 Aparatos que utilicen radiaciones alfa, beta o gamma, incluso

para uso médico, quirdrgico, odontol égico o veterinario,
incluidos los aparatos de radiografia o radioterapia

9022.21 Para uso médico, quirdrgico, odontolégico o veterinario
9022.29 Para otros usos

9022.30 Tubos de rayos X

9022.90 Los demas, incluidos las partes y |0s accesorios

REACTORESNUCLEARES; ELEMENTOS COMBUSTIBLES
(CARTUCHOS) SIN IRRADIAR PARA REACTORES NUCLEARES,
MAQUINASY APARATOSPARA LA SEPARACION ISOTOPICA

8401.10 Reactores nucleares

8401.20 Maguinas y aparatos parala separacion isotdpicay sus partes
8401.30 Elementos combustibles (cartuchos) sin irradiar

8401.40 Partes de reactores nucleares

MAQUINASY APARATOSELECTRICOS CON FUNCION PROPIA, NO
EXPRESADOSNI COMPRENDIDOSEN OTRA PARTE DE ESTE
CAPITULO

- Aceleradores de particulas

8543.11 Implantadores de iones para dopado de materiales
semiconductores
8543.19 Los demas

[Nota: Habria que verificar los anteriores codigos y descripciones de las mercancias con €l
Departamento o Servicio de Aduanas del pais]
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Anexo B

IMPORTACION DE FUENTES DE RADIACION NO EXENTAS
NOTIFICACION AL ORGANO REGULADOR
Debera cumplimentarlo el destinatario o su agente autorizado
El Departamento de Aduanas conservara el original. Se entregara copia al destinatario

PUERTO DE ENTRADA

FECHA DE ENTRADA

NUMERO DE IDENTIFICACION

(identificacién del Departamento de Aduanas)

NUMERO DE CERTIFICADO DE AUTORIZACION
PARA IMPORTAR

(expedido por €l 6rgano regulador)

AGENTE IMPORTADOR

DIRECCION

NUMERO DE TELEFONO

NOMBRE DEL DESTINATARIO

DIRECCION

NUMERO DE TELEFONO

NUMERO DE FAX

TIPO DE FUENTE DE RADIACION Radiactiva ] Otrotipo ]

SUSTANCIAS RADIACTIVAS

RADIONUCLEIDO(s)
(por ejemplo, Co 60, Ir 192, U 235, etc.)

ACTIVIDAD
(normalmente, en becquerels, por gemplo, MBq, GBq,
TBq, etc.)

FORMA FiSICA

UTILIZACION PREVISTA

36



OTRASFUENTESDE RADIACION

FABRICANTE

MODELO

NUMERO DE SERIE

UTILIZACION PREVISTA

FIRMA DEL DESTINATARIO
(o del agente autorizado)

NOMBRE Y APELLIDOSEN MAYUSCULAS

FECHA

Para mas informacion, pénganse en contacto con € érgano regulador (por gemplo, nlimero de teléfono; 880 222 3333).

DEPARTAMENTO DE ADUANAS: Enviese de inmediato por fax copia de este formulario al 6rgano
regulador a (por gjemplo, nimero de fax: 880 222 3334).
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MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO

entre €
ORGANO REGULADOR
y €
DEPARTAMENTO DE SALUD

(Nota: A los efectos de este ggemplo de memorando de entendimiento, se ha supuesto que €l
organo regulador forma parte administrativamente de un Departamento de Salud. Ahora
bien, en algunos paises, e érgano regulador puede ser totalmente independiente o actuar
como 6rgano de otro departamento estatal. En tal caso, e memorando de entendimiento
deberia abordar la cuestion de la independencia del 6rgano regulador.)

1 Fundamentos

El 6rgano regulador y el Departamento de Salud mantienen necesariamente relaciones
estrechas. El Departamento de Salud se encarga oficialmente de la inscripcion y la
acreditacion de los profesionales de la salud y tiene responsabilidades en o relativo a la
financiacion, la dotacion de persona y la administracion de los hospitales publicos y otras
instalaciones de salud publicas (por gemplo, los programas de mamografias de chequeo y
revision y de lucha contra la tuberculosis). Todas estas instalaciones emplean fuentes de
radiacion ionizante para un amplio abanico de finalidades (por ejemplo, radiologia de
diagndstico, medicina nuclear, radioterapia, irradiacion de sangre, ensayos e investigaciones
de patologias) y estdn obligadas a cumplir la legislacién de control de la radiacién y, de
conformidad con lo dispuesto en esa legislacion, las instrucciones del érgano regulador.

Ahora bien, € drgano regulador depende del Departamento de Salud para su presupuesto,
plantilla, apoyo administrativo y juridico. Ambas entidades estan subordinadas al Ministro de
Salud. Las posibilidades de que se produzca un conflicto de intereses son claramente
evidentes y es esencial que todas las partes determinen y acepten las funciones y las
responsabilidades respectivas del 6rgano regulador y del Departamento de Salud.

2 Finalidad

La finalidad del presente memorando de entendimiento es estipular las funciones y
responsabilidades del organo regulador y del Departamento de Salud en lo relativo a la
administracion de la legislacion sobre control de la radiacion y la utilizacion de fuentes de
radiacion por el Departamento de Salud.

3 Ambito de aplicacién

A los efectos del presente memorando de entendimiento, € término “fuentes de radiacion”
significa:

a) todaslassustanciaradiactivas; y

b) todos los dispositivos que pueden producir radiacion ionizante cuando se los estimula
el éctricamente?,

salvo los eximidos® por e érgano regulador en aplicacion de la legislacion sobre control de la
radiacion.

Por ejemplo, equipos de rayos X, aceleradores lineales y de particul as, etc.

L os reglamentos de lalegislacion sobre control de la radiacion estipulan la actividad exenta de sustancias radiactivas
especificas, ya sean fuentes discretas o en grandes cantidades, y determinan los dispositivos el éctricos eximidos.
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El 6rgano regulador administra la legislacion sobre control de la radiacion (Nota: Haganse
figurar el titulo correcto y la fecha) y los pertinentes reglamentos en virtud de la cual, en
resumen, es delito el que una persona posea, utilice, fabrique, almacene, transporte, elimine o
maneje de otra manera fuentes de radiacién no eximidas, salvo que lo haga conforme a una
autorizacion expedida por €l érgano regulador.

El Departamento de Salud administra diversas leyes (Nota: Haganse figurar los titulos
correctos y las fechas) y los pertinentes reglamentos y se encarga, en general, de aplicar las
politicas de salud publica del Gobierno.

4 Losorganismosy departamentos estatales no eximidos del cumplimiento

Se hace constar que todos los organismos y departamentos estatales estdn obligados a
observar lalegislacion sobre control de laradiacion y sujetos a las sanciones prescritas por su
incumplimiento

5 Acuerdogeneral
Se conviene en que:

> A los efectos de administrar la legislacion sobre control de la radiacion, €l 6érgano
regulador es un organismo independiente dependiente directamente del Ministro y con
facultades para adoptar decisiones que no requieren la aprobacion previa del
Departamento de Salud, ni € acuerdo con éste.

> Puesto que tanto €l 6rgano regulador como & Departamento de Salud estan subordinados
al mismo Ministro, va en interés de ambas entidades cooperar entre ellas y mantenerse
informadas de los asuntos de interés mutuo.

> Puesto que €l Departamento de Salud se encarga de la inscripcion y la acreditacion de los
profesionales de la salud (los facultativos médicos, los dentistas, etc.), el Departamento
tendra en cuenta las opiniones del érgano regulador respecto de las cualificaciones y la
formacién de los profesionales que utilicen (0 que deseen utilizar) fuentes de radiacién
ionizante para efectuar diagnosticos de seres humanos o en procedimientos terapéuticos,
asi como la formacion en seguridad radiol 6gica de todos los profesionales que prescriban
(remitan a pacientes para que se les apliquen) esos procedi mientos.

> Las comunicaciones tendrén lugar entre el Director del 6rgano regulador y el Director
Genera del Departamento de Salud.

> S surgiese una situacion no contemplada en el presente Acuerdo, ninguna de las partes
adoptard medida alguna sin consultar primero ala otra.

6 Cuestiones especificas
Se conviene en que:

6.1 Si el Departamento de Salud actia de 6rgano central de compras de fuentes de
radiacion para distribuirlas a sus hospitales u organismos, informard a o6rgano
regulador por escrito de su intencion de hacerlo, diciendo de qué fuentes se tratay en
gué lugares esta previsto utilizarlas.

6.2 Puesto que el Departamento de Salud se encarga de la inscripcién y la acreditacion
de los profesionales de la salud, facilitara al 6rgano regulador una lista de todos los
profesionales de la salud (facultativos médicos, dentistas, etc.), con sus hombres y
apellidos, cualificaciones basicas 'y especializacion y afiliaciones profesionales, y los
nombres de los hospitales (publicos y privados) en los que estan habilitados para
gercer.
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6.3

Si se somete al Departamento de Salud una cuestion que sea de importancia, o pueda
serlo, para las responsabilidades del 6rgano regulador, transmitird con prontitud la
cuestion al érgano regulador para que dé su opinion o adopte medidas. Ademas, en
caso de que la cuestion atafia Unicamente a asuntos radiol 6gicos, se conviene en que
se transferird la responsabilidad de la respuesta a 6rgano regulador y que el
Departamento de Salud informara de ello atodas | as personas interesadas.

Ahora bien, si lo que se plantea no son Unicamente problemas radiolégicos, € o6rgano
regulador conviene en que preparara un dictamen sobre |o que atafia a sus responsabilidades
para que se adjunte a larespuesta o el informe que esté preparando el Departamento de Salud.
El Departamento de Salud conviene en que no corregird, modificarani omitira en su respuesta
o informe el dictamen del 6rgano regulador.

A continuacién figuran gemplos de cuestiones que pueden tener consecuencias para la
seguridad radioldgica y que pueden requerir el dictamen del 6rgano regulador o que deberian
remitirsele:

>
>

6.4

6.5

6.6

6.7

40

La elaboracion de las pertinentes politicas de salud publica;

La redaccion o la enmienda de leyes (por gemplo, la legidacién que regula las
profesiones de dentista, médico u otras profesiones que prescriban o utilicen radiacion
ionizante);

la preparacion de informes a Ministro o de respuestas a la correspondencia ministerial;

las declaraciones a publico o a los medios de informacion (normalmente, sobre asuntos
de interés publico actua);

el programa del Gobierno de respuesta a emergencias,

las investigaciones relativas a la aplicacion de la legislacion sobre control de la radiacion,
lafuncion y las responsabilidades del 6rgano regulador y laincoacion de una accion penal
0 su resultado;

el asesoramiento sobre las posibles consecuencias en la salud de la urbanizacién para uso
publico o privado (por ejemplo, para viviendas, instalaciones recreativas, industrias, etc.)
de terrenos utilizados anteriormente por la industria o para eliminar desechos radiactivos,
0 que estén inmediatamente adyacentes a esos terrenos; y

las consecuencias en la salud publica de la utilizacién de materiales de desechos
radiactivos de laindustria como relleno de tierras o para otras finalidades.

Si llegase a conocimiento del 6rgano regulador alguna cuestion radioldgica que
tuviese consecuencias en la salud publica en general (que pudiese afectar a un
porcentgje importante de la poblacion), 1o notificard con prontitud al Ministro y al
Departamento de Salud para gque se pueda coordinar |a oportuna respuesta.

Para informacion del Departamento de Salud, € érgano regulador le harallegar copia
de todos | os dictdmenes o informes que presente al Ministro.

Si e drgano regulador llegase a la conclusién de que un hospital 0 un organismo
dependiente del Departamento de Salud hainfringido la legislacion y de que se debe
actuar penalmente, el 6Organo regulador podra obtener asesoramiento juridico y
asistencia letrada de fuentes genas a Departamento de Salud y esas actuaciones
seran financiadas plenamente.

Los recursos necesarios para que €l 6rgano regulador desempefie correctamente su
mandato (por eemplo, e presupuesto, € personal, € equipo, los viges, €



asesoramiento juridico, etc.) y los cambios posteriores seran negociados entre €l
6rgano regulador, el Departamento de Salud y € Ministro.

6.8 La responsabilidad del cumplimiento de la legislacion sobre control de la radiacion
en los hospitales y organismos dependientes del Departamento de Salud que posean
o utilicen fuentes de radiacion incumbird a quien ostente el cargo directivo superior
(por gemplo, € director, el administrador, etc.) de cada hospital u organismo. Esa
persona serala“personajuridica® aque serefierelalegislacion.

Ello no obstante, en su condicion de empleador principal, €l Departamento de Salud conviene
en que alentara una cultura de la seguridad™ en todos sus hospitales y organismos para reducir
al minimo los riesgos de radiacion para sus empleados, |os pacientesy €l publico en general.

7 Personasde contacto

Salvo que se notifique otra cosa por escrito, la persona de contacto del érgano regulador es
[Nota: Nombre, apellidos y cargo, puesto que desempefia, numero de teléfono] y del
Departamento de Salud [Nota: Nombre, apellidos y cargo, puesto que desempefia, nimero de
teléfono].

El presente memorando de entendimiento entrard en vigor a partir de lafechaen quelo firmen
ambas partes.

DIRECTOR DIRECTOR GENERAL
ORGANO REGULADOR DEPARTAMENTO DE SALUD
Fecha Fecha

0 Toda organizacion, sociedad, comparifa, empresa, asociacion, consorcio, sucesion, institucién pablica o
privada, grupo o entidad politica o administrativa, u otras personas designadas en conformidad con la
legidacion nacional, revestidos de responsabilidad y autoridad para la adopcion de cualquier medida con
arreglo alasNormas. [3]

Conjunto de caracteristicas y actitudes en las entidades y los individuos que hace que, con carécter de
maxima prioridad, las cuestiones de proteccién y seguridad reciban la atencién que requiere su importancia.
[3]. Asi pues, se fomentard y mantendra una cultura de la seguridad para alentar una actitud de
cuestionamiento y aprendizgje con respecto a la proteccidn y la seguridad y para poner coto a exceso de
confianza, gracias alo cual se asegurara que:

a) se instauren politicas y procedimientos en virtud de los cuales la proteccion y la seguridad gocen de la
consideracion de méxima prioridad;

b) los problemas que afecten a la proteccion y la seguridad sean detectados rdpidamente y corregidos de
forma acorde con su importancia;

c) se determinen claramente las responsabilidades en materia de proteccién y seguridad de todas las
personas, incluidas las que ocupen cargos directivos superiores, y todas las personas estén
adecuadamente formadas y cualificadas; y

d) se establezcan lineas claras de autoridad en lo que respecta a las decisiones sobre proteccién y
seguridad; y se pongan en practica disposiciones institucionales y lineas de comunicacién que den
lugar a una corriente adecuada de informacion sobre proteccion y seguridad en y entre los distintos
niveles de la organizacion del explotador.
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Anexo ||
EJEMPLO DE FORMULARIO DE NOTIFICACION






LEGISLACION SOBRE CONTROL DE LA RADIACION

NOTIFICACION DE LA UTILIZACION® DE FUENTES DE RADIACION®

Cumpliméntese este formulario de natificacion y devuélvase a la direccion del érgano regulador que figura mas abajo. S no hay espacio suficiente
para algin rubro, adjintese las hojas suplementarias gue sean necesarias.

1. Nombrey direccién del funcionario responsable (personajuridica) que hace la notificacion:

Tel.: | | | |

Fa Ll |

Correo electrénico: | |

la Si setrata de una empresa, organizacion, etc., nombre, apellidosy cargo de una persona de contacto con lainformacién del contacto:
2. Ambito dela solicitud y finalidad(es) de la actividad en laque se utilizan o utilizarén las fuentes de radiacion:
3. Detalles de | as fuentes de radiacion en uso o que se van a utilizar:

Nota: S no hay bastante espacio, cumplimenten y adjunten hojas suplementarias con la informacién que se pide a continuacién. S una
fuente de radiacion no estuviese etiquetada, proporcionen toda la informacion identificatoria que pueda existir, incluidas copias de los
documentos pertinentes.

FUENTESRADIACTIVAS

Radionucleido NUmero de Ubicacion Actividad Fecha Forma
(por gjemplo, identificacion [Becquerels] (no sellada, sellada,
Ir 192) solido, liquido, gas, etc.)

DISPOSITIVOS ELECTRICOS QUE PRODUCEN RADIACION IONIZANTE (por ejemplo, equipo de rayos X, aceleradores,
ciclotrones, etc.)

Fabricante Modelo NUmerode serie Ubicacion Potencia maxima
(por gjemplo, kVp, mAs
radiogréficos max.)

NOTA:
a) Se entiende por “utilizacion” poseer, almacenar, fabricar, vender, explotar, importar y exportar o cualquier otro significado que la
legislacién recoja
b) Se entiende por “fuente de radiacion” cualquier sustancia radiactiva y cualquier dispositivo eléctrico que produce radiacion ionizante
cuando esta bajo tensién. Comprende |as fuentes que su propietario o |a persona en cuyo poder estén tiene motivos para creer que estan,
0 deberian estar, exentas del control reglamentario. El 6rgano regulador adoptar& una decision sobre la exencién o no exencién de una
fuente determinada e informaré en consecuenciaasu titular.

Devuélvase el formulario cumplimentado y firmado a Organo regulador, Apdo. de Correos A5678, CAPITAL 01235 (por
gjemplo, nimero de teléfono 880 222 3333). No se cobra ninguna tasa por |a notificacion.

FIRMA de la persona que hace la notificacion:

Nombre y apellidos (en mayusculas):

Fecha:
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Anexo |1

EJEMPLO DE FORMULARIO DE
SOLICITUD DE AUTORIZACION






LEGISLACION SOBRE CONTROL DE LA RADIACION

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA )
LA POSESION Y UTILIZACION® DE FUENTES DE RADIACIONP

Cumpliméntese este formulario de solicitud y el formulario suplementario y devuélvanse debidamente firmados al 6rgano regulador con la
tasa a que haya lugar. S no basta €l espacio para algin rubro, adjuntense |as hojas complementarias que sean necesarias.
1. Nombre dd solicitante (el explotador / la personajuridica):

Tel: L]l |

Fax: | | | |

Correo electrénico: | |
2. Ubicacion delos locales en que se van a utilizar las précticas y fuentes de radiacion:

3. Ambito delasolicitud y finalidad(es) de las précticas y fuentes que se utilizaran:

4. Nombre, cualificaciones, experiencia e informacion del contacto de la persona designada para ser €l oficia de proteccion radiol 6gica:

5. Nombre(s), cualificaciones, experiencia e informacion del contacto del (de los) experto(s) cualificado(s) contratado(s) para asesorar al
solicitante:

6. Paralas fuentes utilizadas para exposicién médica, nombres, cualificaciones, experiencia e informacion del contacto de los facultativos
meédicos que habran de ser designados nominalmente en lainscripcion o licencia:

7. Pormenores de | as fuentes de radiacion que se utilizaran en los locales:

(Proporcionen los pormenores en e formulario SUPLEMENTARIO ADJUNTO)

NOTAS:

a) Se entiende por “utilizacion” poseer, almacenar, fabricar, vender, explotar, importar y exportar o cuaquier otro significado que la
legislacién. recoja

b) Se entiende por “fuente de radiacion” cualquier sustancia radiactiva y cualquier dispositivo eléctrico que produce radiacion ionizante
cuando esta bajo tensién. Comprende |as fuentes que su propietario o |a persona en cuyo poder estén tiene motivos para creer que estan,
0 deberian estar, exentas del control reglamentario. El 6rgano regulador adoptar& una decision sobre la exencién o no exencién de una
fuente determinada e informara en consecuencia a su titular.

INSTRUCCIONES:

1)  Seadjuntan unas directrices sobre como cumplimentar |a solicitud de autorizacién.
2)  Un programa de proteccidn radioldgica (PPR) debe acompafiar a todas las solicitudes de autorizacion. Se adjuntan orientaciones sobre
€l contenido del PPR.

3) Devuédlvase el formulario cumplimentado y firmado a Grgano regulador, Apdo. de Correos A5678, CAPITAL 01235
(por gjemplo, nimero de teléfono 880 222 3333). .

Firmadel solicitante: (el explotador / lapersonajuridica):

Nombre (en mayusculas):

Fecha:
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LEGISLACION SOBRE CONTROL DE LA RADIACION

SOLICITUD DE AUTORIZACION )
INVENTARIO DE FUENTES DE RADIACION

PARA FUENTESRADIACTIVASY APARATOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS RADIACTIVAS

Radionucleido | Actividad * Forma? Utilizacién Ubicacién SI LA FUENTE ESTA ENCERRADA EN UN
(por eiemplo, [Becquerels] DISPOSITIVO
Co 60) Fabricante Modelo Numero de
serie

! Paralas fuentes selladas, indiquese la fecha ala que se aplicala actividad
2 36lido, liquido, gas, sellada, no sellada

DISPOSITIVOSELECTRICOS QUE PRODUCEN RADIACION IONIZANTE
(GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE)

Fabricante Modelo NUmerode serie Potencia maxima Utilizacién Ubicacion

(por gemplo, kVp,

mA s radiogréficos
max.)

Firmadel solicitante (el explotador / lapersonajuridica):

Nombre (en mayusculas):

Fecha:
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Anexo |V
DIRECTRICES PARA LOSSOLICITANTES
SOBRE LA AUTORIZACION






DIRECTRICES GENERALES

Si en virtud de la legislacion nacional es delito poseer, explotar, manufacturar o manejar de
alguna otra manera fuentes radiactivas sujetas a prescripciones (no exentas'), aparatos que
contengan sustancias radiactivas y/o generadores de radiacion ionizante (en lo sucesivo,
‘précticas con radiaciones y fuentes de radiacion’), salvo que el o6rgano regulador haya
expedido un certificado de autorizacion valido.

SOLICITUDESINICIALES

Estas directrices generales para |os solicitantes pretenden ser un recurso informativo para las
personas que hagan una solicitud de autorizacion inicial para utilizar practicas con radiaciones
y fuentes de radiacion acogiéndose a lalegislacidn nacional vigente.

Los explotadores que tengan el proposito de utilizar diferentes tipos de practicas con
radiaciones y fuentes de radiacion deben cumplimentar el correspondiente formulario de
autorizacion respecto de cadatipo de practica y/o categoria de fuente radiactiva.

RENOVACION DE SOLICITUDES

Estas directrices generales para solicitantes pueden utilizarse ademas como ayuda para
cumplimentar las solicitudes de renovacion de autorizacion para utilizar précticas con
radiaciones y fuentes de radiacion.

El 6rgano regulador debe recibir una solicitud de renovacion cumplimentada y firmada, junto
con las tasas prescritas (en €l plazo que determine € 6rgano regulador) antes de la fecha de
expiracion del certificado de autorizacion valido de las practicas con radiaciones y fuentes de
radiacion en vigor. El incumplimiento de esta condicion constituye una infraccion de la
legislacion nacional.

MASINFORMACION

L os explotadores que necesiten mas informacion deberian ponerse en contacto con el érgano

regulador en la siguiente direccion:
Nota: especifiquense direccion postal, teléfono, fax y correo electronico

También se puede obtener més informacion en la siguiente paginaweb del érgano regul ador:

1 Varias précticas con radiaciones y fuentes de radiacion estan exentas del control reglamentario por la

legislacion. El érgano regulador podra estudiar solicitudes de exencidn de otras practicas con radiaciones y
fuentes de radiacion si, en su opinién y fundandose en criterios aceptados i nternacional mente, los riegos de
radiacion paralas personas causados por la préctica o lafuente de radiacién de que se trate en cada caso son lo
suficientemente bajos como para no precisar de control reglamentario.

53



Apéndice A

AUTORIZACION - ORIENTACIONES PARA
SOLICITANTES: RADIOLOGIA DE DIAGNOSTICO Y
PRACTICASODONTOLOGICAS

RADIOLOGIA DE DIAGNOSTICO

Nota: Los nimeros que figuran a continuacion remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la
solicitud (véase €l Anexo Il1).

1

Escribase el nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene el control
directo de la posesion y la utilizacion del equipo de rayos X). Una persona podra ser
designada explotador Unicamente s esa persona actla a titulo privado. Escribase la
direccion postal completa a la que debe enviarse la correspondencia (por gemplo, los
futuros avisos de renovacion).

Escribase la direccion completa de la(s) ubicacion (ubicaciones) en que se utilizard o
almacenara normalmente el equipo de rayos X.

En este caso, la finalidad para la que se van a utilizar las fuentes de radiacion es la
radiologia de diagnaostico.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cudificaciones, la formacion, la experiencia
e informacion del contacto de la persona designada para ser el oficial de proteccion
radiol6gica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con
copias de los correspondientes certificados de cualificacion y formacion.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cudificaciones, la formacion, la experiencia
e informacion del contacto de la persona designada para ser el experto cualificado del
explotador (la persona que asesorara al explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizara auditorias periédicas de su programa de proteccion radiologica). Adjuntese
su curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia
e informacion del contacto del (de los) facultativo(s) médico(s) que se encargara(n) de
asegurar la proteccion general de los pacientes y la seguridad en la prescripcion de
procedimientos de diagndstico con rayos X y durante su gecucion. Adjuntese su
curriculum o sus curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion
justificativa. Incliyase una descripcién de las medidas que adoptara(n) € (los)
facultativo(s) médico(s) para justificar y optimizar todos los procedimientos y de las
medidas que se adoptardn con respecto a las pacientes embarazadas 0 que puedan
quedar embarazadas.

Pormenores de las fuentes de radiacion: fabricante, modelo, nimero de serie, finalidad
y ubicacion del equipo de rayos X, junto con el kilovoltge pico del tubo (kVp)
potencial y el actual (mAS).

Notas:

e Las finalidades son la radiografia, la fluoroscopia, la tomografia computarizada (TC), la
angiografia por sustraccién digital, la radiografia dental intraoral, la radiografia panoramica
dental, la fluoroscopia mévil, la radiografia mévil, etc.



e Puedeindicarse la ubicacién con un nimero de sala o mediante la descripcion de la sala o bien, en
el caso de los aparatos méviles, € lugar en que se utiliza primordialmente e equipo (quirdéfano,
pabellén).

e Escribase el nimero de serie que figure en la consola de mando del aparato de rayos X.

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radiolégica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radiolégica, especialmente la seguridad del equipo de rayos X y de las préacticas de
trabajo. El PPR deberd comprender al menos lo siguiente:

» Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que € disefio y la
construccién de los locales, y € emplazamiento del equipo de rayos X, garantizaran por o menos el nivel
minimo prescrito de seguridad radiolégica de los trabajadores y el publico. El plano y el informe deben
demostrar el cumplimiento de las restricciones apropiadas de la dosis de radiacion/los limites de dosis
mediante |os adecuados métodos cientificos.

» Lascualificaciones, formacion y experiencia del (de los) facultativo(s) médico(s), €l personal de enfermeria
radidgrafo, etc., con inclusién de su formacion inicial y permanente en seguridad radioldgica, y la
supervision por un (unos) facultativo(s) médico(s) adecuadamente cualificado(s) del personal que maneja el
equipo derayos X.

» El programa de proteccion radioldgica ocupacional, con inclusion de las disposiciones adoptadas para €l
monitoreo de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, e mantenimiento y la dotacion de equipo de proteccién personal y de equipo de
deteccion de la radiacion:

> Especifiquese el proveedor de servicios, € (los) tipo(s) de monitores del personal que se emplearany la
frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y como se comunicaran de manera
habitual al personal los registros de dosis y tendra acceso a ellos (sean cuales fueren los resultados
que arrojen).

» Ladotacion de equipo de proteccion a los operarios del equipo de rayos X.

» Lacalibracion de los contadores (y los controles ordinarios del funcionamiento); incldyanse el nombre
del proveedor del servicio de calibracion y la frecuencia de las calibraciones.

» Informacién sobre la proteccion radiolégica de los pacientes, comprendidas las disposiciones adoptadas
para la calibracion de las fuentes utilizadas para exposicion médica, dosimetria clinica y programas de
garantia de la calidad:

» Normas de trabajo aplicadas a los procedimientos con rayos X que se van a seguir, por ejemplo, €l
empleo del blindaje, la distanciay el tiempo, |a proteccidn de |os pacientes, las pacientes embarazadas,
los nifios, la utilizacion de regillas, la colimacion del haz, € tipo y la velocidad del receptor de
imagenes, las restricciones al empleo de la fluoroscopia (no se debe emplear para el posicionamiento
derutina del paciente), etc.

> S se efectlian investigaciones que entrafian la exposicion de pacientes o de voluntarios, expliquese
como cumplira el explotador, actuando con e asesoramiento de un comité de examen ético, las
disposiciones de la Declaracién de Helsinki y las directrices preparadas por € Consgo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas y la Organizacién Mundial de la Salud.

» Lapolitica en materia de toma de radiografias previa a la contratacion laboral o con fines relativos a
un seguro o administrativos.

Nota: No se justifica ningin examen radiolégico con fines laborales, juridicos o de seguro de
enfermedad realizado sin fundamentarlo en indicaciones clinicas, salvo que se prevea que arroje
informacion Util sobre la salud de la persona examinada o a menos de que €l tipo de examen especifico
sea justificado por quienes lo hayan solicitado en consulta con los 6rganos profesional es competentes.

> S e explotador tiene el proposito de efectuar examenes de chequeo (por gemplo, de las vias
respiratorias, mamografias, densitometrias, etc.), aportense los protocolos para demostrar que los
examenes de que se trata estaran justificados (por € potencial del procedimiento de chequeo para
detectar enfermedades y por la probabilidad de un tratamiento eficaz de los casos detectados vy,
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respecto de determinadas enfermedades, los beneficios para la comunidad del combatirlas y
controlarlas).

Nota: El chequeo generalizado de grupos de la poblacion que entrafie una exposicion médica no se
justifica si los beneficios previstos para las personas examinadas o para €l conjunto de la poblacién
no son suficientes para compensar los costos econdmicos y sociales, comprendido €l detrimento
radiolégico.

El programa de control de calidad de la instalacion para asegurar que € equipo de rayos X sigue
cumpliendo las normas prescritas en materia de disefio y funcionamiento y que se optimice el revelado
de las peliculas y € procesamiento de las imagenes (por gemplo, opacidad de la camara oscura,
encendido seguro, empleo de reveladores de peliculas y de procesadores de imagenes apropiados).

Los protocolos del explotador para determinar las dosis de radiacion de los pacientes y asegurar €l
cumplimiento, cuando sea factible, de los valores establecidos en las directrices de un érgano o una
organizacion profesional reconocidos.

Las disposiciones para garantizar la seguridad de las fuentes de radiacion: disposiciones en materia de
auditorias de seguridad periédicas, comprendida la llevanza del inventario del equipo de rayos X; el
examen de las précticas de trabajo seguras, las sefiales de advertencia, etc.

Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias de las practicas de trabajo; prueba de que € OPR
esta facultado para interrumpir actividades si se considera que no son seguras o que incumplen las normas.

Los planes de la persona juridica para notificar al érgano regulador:
» Lasdosis de radiacion ocupacional o del pablico que sobrepasen los limites prescritos;

» Losincidentesy accidentes que haya que natificar; y

Cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada
anteriormente al 6rgano regulador, con inclusion de:

e  Uncambio previsto de ubicacién de las principales operaciones del explotador; y

e Larecepcion, transferencia o el despliegue de otro tipo de equipo de rayos X.

La solicitud debera estar firmada por €l explotador y ser presentada con la tasa aplicable, s
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue € érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse gque se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo los retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de que se haga la solicitud con bastante antel acién.
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Nota:

PRACTICASODONTOLOGICAS

Los nimeros que figuran a continuacién remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la

solicitud (véase el Anexo I11)

Escribase el nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene e control
directo de la posesion y la utilizacion del equipo de rayos X). Una persona podra ser
designada explotador Unicamente s esa persona actla a titulo privado. Escribase la
direccion postal completa a la que debe enviarse la correspondencia (por gemplo, los
futuros avisos de renovacion).

Escribase la direccion completa de la(s) ubicacion (ubicaciones) en que se utilizard o
almacenara normalmente el equipo de rayos X.

En este caso, la finalidad para la que se van a utilizar las fuentes de radiacion es la
radiol ogia odontol 6gica.

Escribanse el nombre y los apellidos, |as cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacién del contacto de la persona designada para ser € oficial de proteccion
radiol6gica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias
de los correspondientes certificados de cualificacion y formacion. Se podré designar OPR
aun facultativo odontélogo

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser el experto cualificado del
explotador (la persona que asesorara a registrante sobre seguridad radioldgica y que
realizard auditorias periddicas de su programa de proteccién radiol 6gica). Adjuntese su
curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

Nota: El érgano regulador podra eximir de este requisito a las instalaciones intraorales basicas si

tiene e convencimiento de que es probable que las posibles exposiciones ocupacionales sean

insignificantes.
Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto del facultativo odontdlogo (o facultativo médico) que se
encargard de asegurar la proteccion general de los pacientes y la seguridad en la
prescripcion de procedimientos de odontologia con rayos X y durante su realizacion.
Adjuntese su CV junto con copias de la documentacion justificativa. InclUyase una
descripcion de las medidas que adoptara el facultativo para justificar y optimizar 1os
examenes.

Pormenores de las fuentes de radiacion: fabricante, modelo, niUmero de serie, finalidad y
ubicacion del equipo de rayos X, junto con el kilovoltaje pico del tubo (kVp) potencial y
el actual (mAS).

Notas:

Las finalidades son la radiografia intraoral, panoramica y cefalométrica, etc.
La ubicacion puede indicarse con un nimero de sala o la descripcion de la sala.
Indiquese e nimero de serie que figura en la consola de mando del aparato de rayos X.

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radiolégica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radiolégica, especialmente la seguridad del equipo de rayos X y de las préacticas de
trabajo. El PPR deberd comprender al menos o siguiente:
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Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que e disefio y la
construccién de los locales, y el emplazamiento del equipo de rayos X, garantizaran por |0 menos el nivel
minimo prescrito de seguridad radiolégica de los trabajadores y el pablico. El plano y € informe deben
demostrar e cumplimiento de las restricciones apropiadas de la dosis de radiacion/los limites de dosis
mediante los adecuados métodos cientificos.

Nota:  En general, respecto de las pequefias instalaciones intraorales basicas, e 6rgano regulador se
conformara con que el dentista aporte un plano (a escala) que muestre la ubicacion del equipo de rayos X,
el control de la exposicion y €l operario o los operarios, los materiales del edificio y el uso y los ocupantes
de las zonas circundantes.

Las cualificaciones, formacion y experiencia del (de los) facultativo(s) odontdlogo(s), € personal de
enfermeria radiografo, etc., con inclusién de su formacion inicial y permanente en seguridad radiolégica, y
la supervision del personal que mangja € equipo de rayos X por un (unos) facultativo(s) odontdlogo(s)
adecuadamente cualificado(s).

El programa de proteccion radioldgica ocupacional, con inclusién de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, el mantenimiento y la dotacion de equipo de proteccién personal y de equipo de
deteccion de la radiacion. Especifiquese el proveedor de servicios, € (los) tipo(s) de monitores del personal
gque se emplearan y la frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y cémo se
comunicaran de manera habitual al personal los registros de dosis y tendrd acceso a ellos (sean cuales
fueren los resultados que arrojen).

Nota: El érgano regulador podra eximir a determinadas practicas odontoldgicas del monitoreo
ordinario del personal s tiene el convencimiento de que es probable que las posibles exposiciones
ocupacionales sean insignificantes. Informacion sobre la proteccion radioldgica de los pacientes,
comprendidas las disposiciones adoptadas para la calibracion de las fuentes utilizadas para la
exposicion médica, la dosimetria clinica y los programas de garantia de calidad:

Normas de trabajo aplicadas a los procedimientos con rayos X que se vayan a aplicar (por gemplo, €
empleo ddl blindaje, la distancia y el tiempo, la proteccion de los pacientes, |os sujetadores de pelicula, las
pacientes embarazadas, |os nifios, la colimacion del haz, €l tipo y la velocidad del receptor de imagenes,
etc.

El programa de garantia de calidad de la instalacion para asegurar que el equipo de rayos X siga
cumpliendo las normas prescritas en materia de disefio y funcionamiento y que se optimice e revelado de
las peliculas y el procesamiento de las imagenes; las disposiciones adoptadas para que se realicen
periédicamente auditorias de la seguridad, incluida la llevanza del inventario del equipo de rayos X; €l
examen de las practicas de trabajo seguras, €l control de las tasas de las dosis en las zonas, las sefiales de
advertencia, etc.

Los protocolos del registrante para determinar las dosis de radiacion de los pacientes y asegurar €
cumplimiento, siempre que sea factible, de |os valores establecidos en las directrices de un organismo o una
organizacion profesional reconocidos.

S se efectlian investigaciones que entrafian la exposicion de pacientes o de voluntarios, expliquese cémo
cumplira el explotador, actuando con el asesoramiento de un comité de examen ético, las disposiciones de
la Declaracion de Helsinki y las directrices preparadas por € Consegjo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicasy la Organizacién Mundial de la Salud.

La politica en materia de toma de radiografias previa a la contratacion laboral o con fines relativos a un
Seguro o administrativos.

Nota: No se justifica ningin examen radioldgico con fines laborales, juridicos o de seguro de
enfermedad realizado sin fundamentarlo en indicaciones clinicas, salvo que se prevea que arroje
informacion Util sobre la salud de la persona examinada 0 a menos de que €l tipo de examen especifico
sea justificado por quienes o hayan solicitado en consulta con los 6rganos profesionales competentes.

S el explotador tiene €l proposito de efectuar examenes de chequeo (por gjemplo, radiografia panoramica,
etc.), aportense los protocolos para demostrar que los examenes de que se trata estaran justificados (por el
potencial del procedimiento de chequeo para detectar enfermedades y por la probabilidad de un
tratamiento eficaz de los casos detectados y, respecto de deter minadas enfermedades, |os beneficios para la
comunidad del combatirlasy controlarlas).



Nota: El chequeo generalizado de grupos de la poblacidn que entrafie una exposicién médica no se
justifica si 1os beneficios previstos para las personas examinadas o para €l conjunto de la poblacién
no son suficientes para compensar los costos econémicos y sociales, comprendido el detrimento
radiol dgico.

> Las disposiciones adoptadas para garantizar la seguridad de las fuentes de radiacion: disposiciones en
materia de auditorias de seguridad periddicas, comprendida la llevanza del inventario del equipo de
rayos X; €l examen de las précticas de trabajo seguras, las sefiales de advertencia, etc.

> Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias de las practicas de trabajo; prueba de que el OPR
esta facultado para interrumpir actividades si se considera que no son seguras o que incumplen las normas.

> Losplanesdel registrante para notificar al érgano regulador:
+ lasdosisderadiacion ocupacional o del pablico que sobrepasen los limites prescritos;
+ losincidentesy accidentes que haya que notificar;

+ cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada anteriormente
al 6rgano regulador, con inclusién de:

— un cambio previsto de ubicacion de las principales operaciones del explotador; y

— larecepcion, transferencia o € despliegue de otro tipo de equipo de rayos X.

La solicitud debera estar firmada por €l explotador y ser presentada con la tasa aplicable, si
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue e érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo |os retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de gue se haga la solicitud con bastante antelacion.
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Apéndice B

AUTORIZACION - ORIENTACIONES PARA
SOLICITANTES: MEDICINA NUCLEAR

MEDICINA NUCLEAR

Nota: Los nimeros que figuran a continuacién remiten a los nimeros que figuran en el formulario de la
solicitud (véase el Anexo I11)

1
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Escribase el nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene el control
directo de la posesion y la utilizacion de las fuentes de radiacion empleadas en la préctica
de la medicina nuclear). Una persona podra ser designada explotador Unicamente si esa
persona actla a titulo privado. Escribase la direccion postal completa a la que debe
enviarse la correspondencia (por ejemplo, los futuros avisos de renovacion).

Escribase |a direccion completa de la(s) ubicacién (ubicaciones) en que se utilizaran o
amacenaran normalmente las fuentes de radiacion.

En este caso, la findidad para la que se van a utilizar las fuentes de radiacién es la
medicina nuclear. Sin embargo, el explotador también debera indicar si la finalidad es e
diagndstico, terapéutica, 0 ambas cosas, respecto de cada tipo de radionucleidos.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser €l oficial de proteccién
radiol6gica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias de
los correspondientes certificados de cuaificacion y formacion.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser € experto cuaificado del
explotador (la persona que asesorard a explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizara auditorias perioddicas de su programa de proteccion radioldgica). Adjuntese su
curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

Nota: Esta persona podréa ser también el fisico médico.

Escribanse e nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacién del contacto del fisico médico que se encargara de calibrar € calibrador de
dosis (o de supervisar su calibracién), € equipo de obtencién de imagenesy de recuento y
de supervisar la seguridad radioldgica durante la administracion de las sustancias
radiactivas terapéuticas. Adjuntese su CV junto con copias de la documentacion
justificativa. Nota: Esta persona podré ser también el experto cualificado.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto del facultativo médico que se encargard de asegurar la proteccion
general de los pacientes y la seguridad en la prescripcion de los procedimientos de
medicina nuclear y durante su realizacion. Adjuntese su CV junto con copias de la
documentacion justificativa.

Pormenores de las fuentes de radiacion. El explotador debera aportar una descripcion
completa de todas las fuentes de radiacion que se utilizaran. Enumérense todos los
radionucleidos no exentos, con inclusion de las fuentes utilizadas para efectuar controlesy



para calibracion, los marcadores de pacientes, etc., que se utilizardn o almacenaran (por

gemplo, Mo 99, Tc 99m, | 131, Co 57, etc.), junto con la actividad, o, respecto de los

materiales no sellados, la actividad maxima que se desarrollara. Exponganse todas las

actividades en unidades Sl y, salvo para las fuentes selladas de periodo de

semidesintegracion breve, lafecha en la que se determind la actividad.

» Con respecto a los dispositivos que generan radiacion ionizante eléctricamente (por
giemplo, de TC combinada con SPECT): fabricante, modelo y nimero de serie, junto
con € kilovoltaje pico del tubo (kVp) potencial y €l actual (mAS).

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radioldgica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radioldgica, especialmente la seguridad de las fuentes de radiacién, las précticas de
trabajo, el transporte de las fuentes radiactivas y los procedimientos de emergencia. El PPR deber& comprender
al menos lo siguiente:

» Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que € disefio y la
construccién de los locales, y el emplazamiento de las fuentes de radiacion (comprendidas las zonas de
espera de los pacientes a las que se han administrado fuentes radiactivas), garantizarén la seguridad
radiologica de los trabajadores y del publico. El plano y €l informe deben demostrar el cumplimiento de las
restricciones apropiadas de la dosis de radiacion/los limites de dosis mediante los adecuados métodos
cientificos.

> El plano debera abordar también cuestiones como |os procedimientos de purga de gases; la ventilacion
(por gemplo, para radionucleidos gaseosos 0 aerosoles); las lineas de eliminacion de los desechos
liquidos y los métodos de dilucidn para asegurar el cumplimiento de los reglamentos; las trampas de
desconexion; € acabado del banco de trabajo, las paredes y otros acabados de las superficies para la
descontaminacién rapida; la iluminacién de la sala, etc.

» Unaevaluacién de la seguridad que:

» catalogue las maneras en que podrian producirse las exposiciones normales y las posibles
exposiciones, teniendo en cuenta € efecto de sucesos externos a las fuentes y de sucesos en que
intervengan directamente las fuentes y su cor respondiente equipo;

» determine las magnitudes previstas de las exposiciones normales y, en la medida de lo razonable y de
lo practicable, estime las probabilidades y magnitudes de las posibles exposiciones; y

» evallelacalidad y la amplitud de las disposiciones sobre proteccion y seguridad;
» que expongala probabilidad y la magnitud de las exposiciones potenciales.

» Las cualificaciones, formacion y experiencia de los facultativos médicos, €l personal de enfermeria, sean
nucledgrafos o no, con inclusion de su formacion inicial y permanente en seguridad radioldgica, y la
supervision por facultativos médicos adecuadamente cualificados del personal encargado de preparar y de
aplicar laradiacién a los pacientes.

> El programa de proteccion radioldgica ocupacional, con inclusién de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, € mantenimiento y la dotacién de equipo de proteccion personal y de equipo de
deteccion de la radiacion.

» Especifiquese el proveedor de servicios, € (los) tipo(s) de monitores del personal que se emplearany la
frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y como se comunicaran de manera
habitual al personal los registros de dosis y tendr& acceso a ellos (sean cuales fueren los resultados
que arrojen). El programa deberd abordar también la cuestion del monitoreo bioldgico cuando sea
pertinente.

> El inventario de los medidores y detectores de contaminacion.

» La calibracion de los medidores (y los controles ordinarios del funcionamiento), con inclusion del
nombre del prestatario de servicios de calibracion y la frecuencia de las calibraciones.

» Lasdisposiciones adoptadas para garantizar la seguridad de las fuentes.
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>

El disefio y la construccion de las instalaciones de almacenamiento. Deberd demostrar que se
instaurard el adecuado control de las fuentes para reducir al minimo € riesgo deincendio y prevenir la
sustraccion o e extravio accidental de las fuentes de radiacion.

Los procedimientos del explotador para supervisar los bultos que entran y salen.

Informacion acerca de la proteccion radiolégica de los pacientes, comprendidas las disposiciones para la
calibracion de las fuentes utilizadas para exposicién médica, la dosimetria clinica y los programas de
garantia de la calidad.

>

Las normas de trabajo que se aplicaran a los procedimientos de medicina nuclear (por ejemplo, la
correcta identificacion de los pacientes y las dosis que se administraran, el empleo del blindaje, la
distancia y el tiempo; el empleo de sefiales de advertencia, los medidores, las alarmas y los dosimetros
del personal), comprendidos los controles preoperacionales; los procedimientos para detectar la
contaminacion y su tratamiento, etc.

La calibracion y los controles ordinarios del funcionamiento de los calibradores de dosis.

El programa de garantia de la calidad" de la instalacién y las disposiciones en materia de auditorias
sisteméticas de la seguridad, con inclusién del mantenimiento y la calibracion del equipo de obtencion
de imégenesy de recuento, la llevanza del inventario de las fuentes, el diario de desplazamientos de las
fuentes, la eliminacion de los desechos, las condiciones de almacenamiento, las practicas de trabajo
seguras, lastasas de dosis en las distintas zonas, las sefiales de advertencia, etc.

Los protocolos del explotador para asegurar que se reduzcan al minimo las dosis que se administren a
los pacientes velando por que sean practicables, que la actividad de las sustancias radiactivas
administradas a los pacientes se ajuste a los valores establecidos en las directrices de un 6rgano o una
organizacion profesional reconocidos. Incliyase una descripcion de las medidas que adoptard e
facultativo para justificar y optimizar todos los procedimientos y reducir al minimo €l riesgo de
radiacion para las pacientes embarazadas o que puedan quedar embarazadas y para |os nifios.

Los protocolos del explotador para el trato que se daré a los pacientes que vayan a ser sometidos a
terapia con fuentes radiactivas no selladas (administracion de la fuente radiactiva en un entorno
satisfactorio; cumplimiento de los limites de las descargas; identificacion de los pacientes tratados;
informar adecuadamente a los pacientes de las precauciones en materia de seguridad radiol6gica que
deberan observar cuando se les dé de alta; las medidas que se adoptaran ante € fallecimiento
prematuro del paciente (por gemplo, durante la autopsia, el embalsamamiento, la cremacién), etc.).

Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias de las practicas de trabajo; prueba de que € OPR
esta facultado para interrumpir actividades s se considera que no son seguras o que incumplen las normas.

Las disposiciones adoptadas para la gestion de los desechos radiactivos.

Las disposiciones para asegurar € cumplimiento del reglamento de transporte.

Las disposiciones para hacer frente a diferentes tipos de emergencias, con inclusién de la gama del equipo
de seguridad disponible.

Las disposiciones para notificar al érgano regulador:

>
>
>

Las dosis de radiacion ocupacional o del publico que sobrepasen los limites prescritos;
los incidentes y accidentes que haya que natificar; y

cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada
anteriormente al érgano regulador, con inclusién de:

e uncambio previsto de ubicacion de las principal es operaciones del explotador;
e un cambio previsto en las disposiciones sobre almacenamiento o eliminacion de las fuentes de
radiacion; y

e larecepcion, transferencia o el despliegue de otro tipo de las fuentes de radiacion.

2 1 os programas de garantia de la calidad deberan proporcionar, segiin proceda en cada caso:
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b)

garantia suficiente de que se cumplen los requisitos especificados en o relativo ala proteccién y la seguridad; y

mecanismosy procedimientos de control de calidad paraexaminar y evaluar la eficacia general de las medidas de
proteccion y seguridad.



La solicitud debera estar firmada por € explotador y ser presentada con la tasa aplicable, s
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue € érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo |os retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de gue se haga la solicitud con bastante antelacion.
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ApéndiceC

AUTORIZACION - ORIENTACIONESPARA LOS
SOLICITANTES: RADIOTERAPIA

RADIOTERAPIA

Nota: Los nimeros que figuran a continuacién remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la
solicitud (véase el Anexo I1)

1. Escribase € nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene € control
directo de la posesion y la utilizacion de la radiacion en la préctica de radioterapia). Una
persona podra ser designada explotador Unicamente si esa persona actla a titulo privado.
Escribase la direccion postal completa a la que debe enviarse la correspondencia (por
gjemplo, los futuros avisos de renovacion).

2. Escribase la direccién completa de la(s) ubicacion (ubicaciones) en que se utilizaran o
almacenaran normalmente las fuentes de radiacion.

3. Lafinalidad paralaque se van a utilizar las fuentes de radiacion es laradioterapia

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser e oficiad de proteccion
radiol6gica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias de
los correspondientes certificados de cualificacion y formacion.

5. Escribanse e nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacién, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser € experto cualificado del
explotador (la persona que asesorard a explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizard auditorias periddicas de su programa de proteccion radiolégica). Adjuntese su
CV junto con copias de la documentacion justificativa.

Nota: Esta persona podra ser también el fisico médico.

Escribanse € nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto del fisico médico que se encargard de calibrar las fuentes de
radiacion y de supervisar la seguridad radiol 6gica durante la aplicacion de LDR (bagja tasa
de dosis), HDR (alta tasa de dosis) y haces de radiacion intersticial con rayos X; la
braquiterapia; realizar la planificacion del tratamiento del paciente, etc. Adjuntese su CV
junto con copias de la documentacion justificativa.

Nota: Esta persona podréa ser también el experto cualificado.

6. Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto del (de los) facultativo(s) médico(s) que se encargaré(n) de
asegurar la protecciéon general de los pacientes y la seguridad en la prescripcion de los
procedimientos terapéuticos. Adjuntese su (sus) CV junto con copias de la documentacion
justificativa.

7. Pormenores de las fuentes de radiacion. El explotador deberd aportar una descripcion
completa de todas | as fuentes de radiacion que se utilizarén.

> Enumérense todos los radionucleidos no exentos, con inclusion de las fuentes
utilizadas para efectuar controles y para calibracion, que se utilizaran o almacenaran
(por gemplo, Co 60, Ir 192m, Cs 137, €tc.), junto con la actividad. Expénganse todas



las actividades en unidades Sl y digase la fecha en la que se determind la actividad.
Con respecto a los nucleidos de periodo de semidesintegracion breve que deben ser
reemplazados regularmente (por ejemplo, Ir 192), escribase la actividad maxima que
habra en los locales en cualquier momento. Incliyase la fecha més reciente en que se
determind la potencia de salida de la radiacion (o, en las fuentes utilizadas en
braguiterapia, la actividad) de cada uno, o, respecto de los materiales no sellados, la
actividad maxima que se desarrollara.

> Con respecto a equipo que genera radiacion ionizante eléctricamente (por g emplo,
terapia superficial y profunda con rayos X, aceleradores lineaes, terapia intersticial
con rayos X, etc.): fabricante, modelo y nimero de serie, junto con € kilovoltaje pico
del tubo (kVp) potencia y el actual (mAs). Incliyase la fecha en que se haya
efectuado la calibracion mas reciente de cada uno.

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radioldgica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radioldgica, especialmente la seguridad de las fuentes de radiacién, las précticas de
trabajo, el transporte de las fuentes radiactivas y los procedimientos de emergencia. El PPR deber& comprender
al menos lo siguiente:

>

Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que e disefio y la
construccién de los locales, y e emplazamiento de las fuentes de radiacion (comprendidos los pacientes
objeto de braquiterapia), garantizaran la seguridad de los trabajadores y del publico. El plano y €l informe
deben demostrar el cumplimiento de las restricciones apropiadas de la dosis de radiacién/los limites de
dosis mediante los adecuados métodos cientificos.

Las cualificaciones, formacion y experiencia de los facultativos médicos, especialistas en terapia
radioldgica, € personal de enfermeriay otras personas, con inclusion de su formacion inicial y permanente
en seguridad radioldgica, y la supervision por facultativos médicos de otro personal.

Una evaluacién de la seguridad que:

» catalogue las maneras en que podrian producirse las exposiciones normales y las posibles
exposiciones, teniendo en cuenta €l efecto de sucesos externos a las fuentes y de sucesos en que
intervengan directamente las fuentes y su cor respondiente equipo;

» determine las magnitudes previstas de las exposiciones normales y, en la medida de lo razonable y de
lo practicable, estime las probabilidades y magnitudes de las posibles exposiciones; y

» evallelacalidad y la amplitud de las disposiciones sobre proteccion y seguridad.

El programa de proteccion radiol 6gica ocupacional, con inclusion de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, € mantenimiento y la dotacién de equipo de proteccion personal y de equipo de
deteccion de la radiacion.

» Especifiquese el proveedor de servicios, € (los) tipo(s) de monitores del personal que se emplearany la
frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y como se comunicaran de manera
habitual al personal los registros de dosisy tendréa acceso a ellos (sean cuales fueren los resultados que
arrojen).

» El inventario de los medidores y medidores de tasas de dosis.

» La calibracién de los medidores (y los controles ordinarios del funcionamiento), con inclusion del
nombre del prestatario de servicios de calibracion y la frecuencia de las calibraciones.

Las disposiciones adoptadas para garantizar la seguridad de las fuentes.

» El disefio y la construccion de las instalaciones de almacenamiento. Deberd demostrar que se
instaurard el adecuado control de las fuentes para reducir al minimo € riesgo de incendio y prevenir la
sustraccion o el extravio accidental de las fuentes de radiacion.

» Los procedimientos del explotador para supervisar los bultos que entran y salen.
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» Lallevanza ddl inventario de las fuentes y del diario de desplazamientos de las fuentes.

Informacién acerca de la proteccion radiolégica de los pacientes, comprendidas las disposiciones para la
calibraciéon de las fuentes utilizadas para exposicién médica, la dosimetria clinica y los programas de
garantia de la calidad.

» Las normas de trabajo que se aplicaran a los procedimientos terapéuticos que se llevaran a cabo (por
giemplo, asegurar la correcta identificacion de los pacientes, € empleo del blindaje, la distancia y €
tiempo; el empleo de sefiales de advertencia, los medidores, las alarmas y los dosimetros del personal),
comprendidos los controles preoperacionales; las calibraciones de los haces de radiacion, la
planificacion del tratamiento del paciente, etc.

» S se efectdan investigaciones que entrafian la exposicion de pacientes o de voluntarios, expliquese
como cumplird e explotador, actuando con el asesoramiento de un comité de examen ético, las
disposiciones de la Declaracion de Helsinki y las directrices preparadas por e Consgo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas y la Organizacion Mundial de la Salud.

» El fabricante y el modelo de los instrumentos de medicion de la radiacién utilizados para calibrar la
potencia de salida de la radiacién de las fuentes de radiacién de la terapia, €l nombre de la entidad que
calibra esos instrumentos y la fecha de la calibracién mas reciente. Las calibraciones deberan estar
basadas demostrablemente en una norma reconocida.

> El programa de garantia de la calidad™ de la instalacion y las disposiciones en materia de auditorias
sistematicas de la seguridad, con inclusién de la llevanza ddl inventario de las fuentes, € diario de
desplazamientos de las fuentes, la eliminacién de los desechos, las condiciones de seguridad y
almacenamiento de las fuentes, las practicas de trabajo seguras, las tasas de dosis en las distintas
zonas, los monitores de las tasas de dosis en las zonas, las sefiales de advertencia, etc.

» Los protocolos del explotador para asegurar gque los regimenes de tratamiento de |os pacientes estén en
conformidad con las directrices establecidas por una autoridad reconocida (por gemplo, € 6rgano
regulador) o una organizacién profesional. Incliyase una descripcion de las medidas que adoptara €
facultativo para justificar y optimizar todos | os procedimientos.

Los protocolos del explotador para formar al personal de enfermeria e informar adecuadamente a los
pacientes a los que se vaya a aplicar la braquiterapia con fuentes implantadas permanentes o
semiper manentes o con dispositivos de carga diferida.

Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias de las practicas de trabajo; prueba de que € OPR
esta facultado para interrumpir actividades si se considera que no son seguras o que incumplen las normas.

Las disposiciones para la gestion de los desechos radiactivos.
Las disposiciones para asegurar € cumplimiento del reglamento de transporte, cuando venga al caso.

Los planes del explotador para hacer frente a diferentes tipos de emergencias, con inclusion de la gama del
equipo de seguridad disponible. Las emergencias consistiran, por g emplo, en una fuente de teleterapia de
Co 60 atorada en la posicién “ ENCENDIDO”, la averia de un mecanismo de recuperacion de fuentes de
dispositivos de carga diferida, etc.

Los planes del explotador para notificar al érgano regulador:

» Lasdosis de radiacion ocupacional o del publico que sobrepasen los limites prescritos;

» Lasdosis de radiacién de los pacientes que sobrepasen las dosis del tratamiento prescrito;
» Losincidentesy accidentes que haya que notificar; y
>

cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada
anteriormente al 6rgano regulador, con inclusién de:

e uncambio previsto de ubicacion de las principal es operaciones del explotador;
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Los programas de garantia de la calidad deberan proporcionar, segiin proceda en cada caso:

a) garantiasuficiente de que se cumplen los requisitos especificados en lo relativo ala proteccion y la seguridad; y

b)  mecanismosy procedimientos de control de calidad paraexaminar y evaluar la eficacia genera de las medidas de
proteccion y seguridad.



e un cambio previsto en las disposiciones sobre almacenamiento o eliminacién de las fuentes de
radiacién; y

e larecepcion, transferencia o el despliegue de otro tipo de las fuentes de radiacion.

La solicitud debera estar firmada por €l explotador y ser presentada con la tasa aplicable, si
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue e érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo los retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de que se haga la solicitud con bastante antel acién.
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ApéndiceD

AUTORIZACION - ORIENTACIONESPARA LOS
SOLICITANTES: RADIOGRAFIA INDUSTRIAL

RADIOGRAFIA INDUSTRIAL

Nota: Los nimeros que figuran a continuacién remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la
solicitud (véase el Anexo I11)

Escribase el nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene el control
directo de la posesion y la utilizacion de las fuentes de radiacién en la préactica de
radiografia industrial). Una persona podra ser designada explotador Unicamente si esa
persona actla a titulo privado. Escribase la direccion postal completa a la que debe
enviarse la correspondencia (por ejemplo, los futuros avisos de renovacion).

Escribase |a direccion completa de la(s) ubicacién (ubicaciones) en que se utilizaran o
amacenaran normal mente las fuentes de radiacion.

> No serd necesario incluir en esta solicitud los emplazamientos sobre € terreno en los
gue se utilicen fuentes de radiacion autorizadas durante periodos limitados (pero
debera indicarse que e explotador tiene la intencién de readizar actividades de
radiografia en los emplazamientos sobre el terreno en funcién de la demanda).

En este caso, la finalidad para la que se van a utilizar 1as fuentes de radiacion autorizadas
eslaradiografiaindustrial. Incllyase cualquier otra finalidad que pueda ser pertinente (por
gemplo, el empleo de analizadores portatiles de minerales, medidores radiactivos, etc.).

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser €l oficial de proteccién
radiologica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias de
los correspondientes certificados de cuaificacion y formacion.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser € experto cualificado del
explotador (la persona que asesorard a explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizara auditorias periodicas de su programa de proteccion radioldgica). Adjuntese su
curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

6. Noseaplica

7. Pormenores de las fuentes de radiacién. El explotador debera aportar una descripcion
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completa de todas las fuentes de radiacion que se utilizaran.

> Enumérense todos los radionucleidos no exentos que se utilizaran o almacenaran (por
gemplo, Ir 192, Co 60, Se 175, Cs 137, €tc.), junto con la actividad o, respecto de los
materiales de periodo de semidesintegracion breve que deben ser reemplazados
regularmente, escribase la actividad méxima que habrd Exponganse todas las
actividades en unidades Sl y, salvo para los materiales de periodo de desintegracion
breve, lafecha en que se determind la actividad.

> ldentifiquese cada contenedor de fuentes o dispositivo que contenga (o que contendra)
materiales radiactivos por su fabricante, modelo y nimero de serie. En este inventario
se incluiran las fuentes para controlar los equipos tipo “crawler” y las fuentes de



control de medidores. S se utiliza uranio gastado para € blindge frente a las
radiaciones en esos dispositivos, digase lamasa (kg) de cada uno.

> Expdngase la actividad maxima fijada por el fabricante a cada contenedor de fuentesy
lalongitud del cable desenrollado y del tubo de trasvase de las fuentes.

> Con respecto a equipo de rayos X: fabricante, modelo y nimero de serie junto con €l
kilovoltaje pico del tubo (kVp) potencial y e actua (mAS). Indiquese qué tubos de
rayos X tienen ventanas de berilio y qué filtracion permanente se utilizara. Digase la
longitud de los cables entre |a carcasa del tubo de rayos X y la consola de mando de
los rayos X.

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radioldgica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radioldgica, especialmente la seguridad de las fuentes de radiacion, las précticas de
trabajo, el transporte de las fuentes radiactivas y los procedimientos de emergencia. El PPR deber& comprender
al menos lo siguiente:

> Las cualificaciones, formacién y experiencia en proteccion radioldgica de los radiégrafos industriales.
Ademas de tratar de los radiografos industriales, €l PPR debe abordar la formacion inicial y permanente y
la supervision de los ayudantes de radiografia y demostrar que el explotador tiene, o tendrd, personal
suficiente para que cada ayudante trabaje bajo la supervision personal inmediata de un radiégrafo
cualificado durante todas las exposiciones radiogr &ficas.

» Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que e disefio y la
construccién de los locales garantizaran la seguridad de los trabajadores y del pablico. El plano y €
informe deben demostrar el cumplimiento de las restricciones apropiadas de la dosis de radiacion/los
Iimites de dosis mediante |os adecuados métodos ci entificos.

» Unaevaluacion de la seguridad que:

» catalogue las maneras en que podrian producirse las exposiciones normales y las posibles
exposiciones, teniendo en cuenta el efecto de sucesos externos a las fuentes y de sucesos en que
intervengan directamente las fuentes y su cor respondiente equipo;

» determine las magnitudes previstas de las exposiciones normales y, en la medida de lo razonable y de
lo practicable, estime las probabilidades y magnitudes de las posibles exposiciones; y

» evallelacalidad y la amplitud de las disposiciones sobre proteccion y seguridad.

» El programa de proteccién radiolégica ocupacional, con inclusién de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, el mantenimiento y la dotacion de equipo de proteccién personal y de equipo de
deteccion de la radiacion.

» Las normas de trabajo que se aplicaran a las operaciones radiogréficas (por giemplo, el empleo del
blindaje, la distancia y el tiempo; la identificacion y la sefializacion de los limites del emplazamiento;
asegurarse de que antes de las exposiciones no esté presente ninguna persona no autorizada; la
supervision y el control de los limites del emplazamiento; el empleo de las sefiales de advertencia; la
utilizacion habitual de detectores, las alarmas y los dosimetros personales), comprendidos los
controles preoperacionales; el empleo de colimadores de haces, la filtracion del haz de rayos X y de
receptores rapidos de imagenes para reducir al minimo la dosis; el empleo de sirenas de advertencia
en el equipo tipo “ crawler” en lastuberias; etc.

» El programa de monitoreo radiol6gico de los trabajadores expuestos ocupacionalmente, indicando el
proveedor de servicios, € (los) tipo(s) de monitores del personal que se utilizaran y la frecuencia prevista
del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y como se comunicaran de manera habitual al personal los
registros de dosis y tendra acceso a €llos (sean cuales fueren los resultados que arrojen).

» El inventario de los detectores existentes en la empresa.

» La calibracién de los detectores (y los controles ordinarios del funcionamiento), con inclusion del
nombre del prestatario de servicios de calibracion y la frecuencia de las calibraciones. Detéllense las
cantidades de detectores, alarmas y dosimetros personales y los procedimientos para asegurar que
cada equipo de radiografia esté dotado de un detector que funcione para cada fuente de radiacioén;
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pruebas de que las normas de trabajo impondran el empleo de detectores después de cada exposicion
para confirmar que las fuentes estén blindadas.

Las disposiciones para garantizar la seguridad de las fuentes.

» El disefio y la construccién de las instalaciones de almacenamiento, comprendidas las de caracter
temporal en emplazamientos sobre €l terreno semipermanentes. Debera demostrar que se instaurara €l
adecuado control de las fuentes para reducir al minimo el riesgo de incendio y prevenir la sustraccion
0 €l extravio accidental de las fuentes de radiacion.

» Los procedimientos del explotador para asegurar que los contenedores de fuentes y el equipo de
rayos X cumplen al ser adquiridos, y siguen cumpliendo, las normas prescritas en materia de disefio y
comportamiento (CEl, IS0, etc.).

» Lasdisposiciones para transferir con seguridad fuentes (* gastadas’ a cambio de nuevas).
»  Los procedimientos de supervision de la radiacion de los bultos que entran y salen.

» Las disposiciones para la atencion periddica del equipo, los ensayos y e mantenimiento de los
contenedores de fuentes, los cables de enrollado, los tubos de trasvase de fuentes, l0s conectores entre
las fuentes y los cables, los ensayos por frotis de las fuentes selladas (salvo las fuentes de periodo de
semidesintegracion breve) y la curvatura en Sde los contenedores blindados de uranio gastado, etc., en
cumplimiento de las recomendaciones de | os fabricantes.

» Lallevanza del inventario de las fuentesy del diario de desplazamientos de las fuentes.

El programa de garantia de la calidad" de la instalacion y las disposiciones en materia de auditorias
sistematicas de la seguridad, con inclusion de la llevanza del inventario de las fuentes, €l diario de
desplazamientos de las fuentes, las condiciones de almacenamiento, las précticas de trabajo seguras, las
tasas de dosis en las distintas zonas, |as sefiales de advertencia, etc.

Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias y no anunciadas de las practicas de trabajo en
emplazamientos sobre el terreno; prueba de que & OPR esté facultado para interrumpir actividades s se
considera que no son seguras o0 que incumplen las normas, normas de trabajo que faculten a los
trabajadores de la radiografia para interrumpir inmediatamente las operaciones cuando no se puedan
cumplir los requisitos sobre seguridad prescritos o si se averiase el equipo.

Las disposiciones para la gestion de los desechos radiactivos, comprendida la gestion de las fuentes
gastadas, e informacion sobre las disposiciones financieras para esas finalidades.

Los procedimientos para asegurar el cumplimiento del reglamento de transporte, comprendido el
transporte a y desde los emplazamientos sobre el terreno.

Los procedimientos para hacer frente a diferentes tipos de emergencias, con inclusion de la gama del
equipo de seguridad disponible (por eemplo, tenazas con control a distancia, recipientes de plomo,
perdigones de plomo en bolsas, cortapernos, etc.).

Los procedimientos para notificar al 6rgano regulador:
» lasdosis deradiacién ocupacional o del piblico que sobrepasen los limites prescritos;
» losincidentesy accidentes que haya que notificar; y

» cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada anteriormente
al 6rgano regulador, con inclusién de:

e uncambio previsto de ubicacién de las principal es operaciones del explotador;

e laadicion de estructuras, o modificaciones de éstas, que formen un recinto radiografico fijo;

e un cambio previsto en las disposiciones sobre almacenamiento o eliminacion de las fuentes de
radiacion; y

e larecepcion, transferencia o € despliegue de otro tipo de las fuentes de radiacion.
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Los programas de garantia de la calidad deberan proporcionar, segiin proceda en cada caso:

a) garantiasuficiente de que se cumplen los requisitos especificados en lo relativo ala proteccion y la seguridad; y

b)  mecanismosy procedimientos de control de calidad paraexaminar y evaluar la eficacia genera de las medidas de
proteccion y seguridad.



La solicitud debera estar firmada por € explotador y ser presentada con la tasa aplicable, s
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue € érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo los retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de gue se haga la solicitud con bastante antelacion.
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Apéndice E

AUTORIZACION - ORIENTACIONESPARA LOS
SOLICITANTES: IRRADIADORES

IRRADIADORES

Nota: Los nimeros que figuran a continuacion remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la
solicitud (véase el Anexo I1)

1. Escribase e nombre legal de la empresa del explotador (la entidad gue tiene € control
directo de la posesion y la utilizacion de las fuentes de radiacion). Una persona podra ser
designada explotador Unicamente S esa persona actla a titulo privado. Escribase la
direccion posta completa a la que debe enviarse la correspondencia (por gemplo, los
futuros avisos de renovacion).

2. Escribase la direccién completa de la(s) ubicacion (ubicaciones) en que se utilizaran o
almacenaran norma mente las fuentes de radiacion

3. En este caso, la finalidad para la que se van a utilizar las fuentes de radiacion es la
irradiacion.

4. Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser €l oficial de proteccién
radiologica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias de
los correspondientes certificados de cuaificacion y formacion.

5. Escribanse e nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacién, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser € experto cuaificado del
explotador (la persona que asesorard a explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizara auditorias periodicas de su programa de proteccion radioldgica). Adjuntese su
curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

No se aplica

El explotador debera aportar una descripcion completa de todas las fuentes de radiacion
gue se utilizaran. Enumérense todos los radionucleidos no exentos que se utilizaran o
amacenaran (por eemplo, Co60) junto con la actividad. Exponganse todas las
actividades en unidades Sl y la fecha en que se determindé la actividad. Con respecto a los
dispositivos que generan radiacion ionizante eléctricamente: fabricante, modelo y nimero
de serie, junto con el kilovoltaje pico del tubo (kVp) potencia y el actual (mAS).

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radiolégica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radioldgica, especialmente la seguridad de las fuentes de radiacion, las practicas de
trabajo, el transporte de las fuentes radiactivas y los procedimientos de emergencia. El PPR debera comprender
al menos lo siguiente:

> Las cualificaciones, formacién y experiencia en proteccién radiolégica de los trabajadores que realicen
actividades que entrafien o puedan entrafiar una exposicién ocupacional, con inclusion de su formacién
inicial y permanente en seguridad radioldgica.

» Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que e disefio y la
construccion de los locales garantizarén la seguridad de los trabajadores y del publico. El plano y el
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informe deben demostrar el cumplimiento de las restricciones apropiadas de la dosis de radiacion/los
limites de dosis mediante |os adecuados métodos cientificos.

» Unaevaluacién de la seguridad que:

>

>

>

catalogue las maneras en que podrian producirse las exposiciones normales y las posibles
exposiciones, teniendo en cuenta € efecto de sucesos externos a las fuentes y de sucesos en que
intervengan directamente las fuentes y su cor respondiente equipo;

determine las magnitudes previstas de las exposiciones normales y, en la medida de lo razonable y de
lo practicable, estime las probabilidades y magnitudes de las posibles exposiciones; y

evallela calidad y la amplitud de las disposiciones sobre proteccion y seguridad.

» El programa de proteccién radiolégica ocupacional, con inclusién de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, e mantenimiento y la dotacién de equipo de proteccion personal y de equipo de
deteccion de la radiacion.

>

>
>

Las normas de trabajo para la explotacién en condiciones de seguridad del irradiador; asegurarse
antes de las exposiciones que no haya ninguna persona en la sala de irradiacién; la supervision y €l
control de todos los puntos de acceso; €l empleo de las sefiales de advertencia; € empleo habitual de
los detectores, las alarmas personales, comprendidos los controles preoperacionales; la contaminacién
del agua, etc.

Indicacién del proveedor de servicios, €l (los) tipo(s) de monitores del personal que se utilizaran y la
frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y como se comunicaran de manera
habitual al personal los registros de dosisy tendra acceso a ellos (sean cuales fueren los resultados que
arrojen).

El inventario de |os detectores.

La calibracion de los detectores (y los controles ordinarios del funcionamiento), con inclusion del
nombre del prestatario de servicios de calibracion y la frecuencia de las calibraciones.

» Lasdisposiciones para garantizar la seguridad de las fuentes.

> El disefio y construccion de la instalacion, comprendida una descripcion del sistema de seguridad, por
gjemplo, de los enclavamientos o dispositivos de blogueo. Debera demostrar que se instaurara €l adecuado
control de las fuentes para reducir al minimo el riesgo de incendio y prevenir la sustraccién o el extravio
accidental de las fuentes de radiacion.

>
>
>

Las disposiciones para transferir con seguridad fuentes (“ gastadas’ a cambio de nuevas).
Los procedimientos de supervision de la radiacion de los bultos que entran y salen.

La calibracion y los controles del funcionamiento de otros instrumentos necesarios para la explotacion
en condiciones de seguridad del irradiador (por gemplo, los niveles del agua, la contaminacion del
agua, €tc.).

Las disposiciones para la atencion periddica, el ensayo y e mantenimiento del irradiador,
especialmente de los dispositivos de seguridad y de |os instrumentos conexos.

El programa de garantia de la calidad™ del explotador y las disposiciones en materia de auditorias
sisteméticas de la seguridad, con inclusién de la llevanza del inventario de las fuentes, e diario de
desplazamientos de las fuentes, las condiciones de almacenamiento, las précticas de trabajo seguras,
lastasas de dosis en las distintas zonas, las sefiales de advertencia, etc.

> Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias y no anunciadas de las practicas de trabajo; prueba
de que e OPR esta facultado para interrumpir actividades si se considera que no son seguras 0 que
incumplen las normas; normas de trabajo que faculten a los operadores del irradiador para interrumpir
inmediatamente las operaciones cuando no se puedan cumplir los requisitos sobre seguridad prescritos o s
se averiase el equipo.

B Los programas de garantia de la calidad deberan proporcionar, segiin proceda en cada caso:

a
b)

garantia suficiente de que se cumplen los requisitos especificados en o relativo ala proteccién y la seguridad; y

mecanismosy procedimientos de control de calidad paraexaminar y evaluar la eficacia general de las medidas de
proteccion y seguridad.
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» Lasdisposiciones para asegurar € cumplimiento del reglamento de transporte.

» Las disposiciones para la gestién de los desechos radiactivos, comprendida la gestion de las fuentes en
desuso e informacién sobre las disposiciones financieras para esas finalidades.

» Los procedimientos para hacer frente a diferentes tipos de emergencias, con inclusiéon de la gama del
equipo de seguridad disponible.

» Lasdisposiciones para notificar al 6rgano regulador:
» Lasdosis de radiacién ocupacional o del publico que sobrepasen los limites prescritos;
» Losincidentesy accidentes que haya que notificar; y

»  cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada
anteriormente al érgano regulador, con inclusién de:

e uncambio previsto de ubicacién de las principal es operaciones del explotador;
e un cambio previsto en las disposiciones sobre almacenamiento o eliminacién de las fuentes de
radiacion; y

e larecepcidn, transferencia o e despliegue de otro tipo de las fuentes de radiacion.

La solicitud debera estar firmada por €l explotador y ser presentada con la tasa aplicable, s
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue € érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo los retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de que se haga la solicitud con bastante antel acién.
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Apéndice F
AUTORIZACION - ORIENTACIONES PARA LOS

SOLICITANTES: MEDIDORES (FIJOS Y/O PORTATILES)

MEDIDORES — FIJOS Y/O PORTATILES

Nota: Los nimeros que figuran a continuacién remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la
solicitud (véase el Anexo I11)

1

Escribase el nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene e control
directo de la utilizacién de las fuentes de radiacion en la préctica con medidores, fijos y/o
portatiles). Una persona podra ser designada explotador Unicamente si esa persona actla a
titulo privado. Escribase la direccion postal completa a la que debe enviarse la
correspondencia (por gjemplo, los futuros avisos de renovaciéon).

Escribase la direccion completa de la(s) ubicacién (ubicaciones) en que se utilizarén o
almacenaran normalmente las fuentes de radiacion.

> No serd necesario incluir en esta solicitud los emplazamientos sobre el terreno en los
gue se utilizan fuentes de radiacion autorizadas durante periodos limitados (pero
deberd indicarse que € explotador tiene € propdsito de utilizar determinados
medidores en emplazamientos sobre el terreno en funcién de la demanda). En cambio,
se debera sefidar todos los emplazamientos sobre el terreno en que las operaciones
puedan durar mas de 90 dias. Si esos emplazamientos surgen después de expedida la
autorizacion, el explotador deberé notificar previamente por escrito los pormenores al
Organo regulador.

En este caso, debera indicarse la finalidad para la que se van a utilizar las fuentes de
radiacion (por ejemplo, contadores para deteccion de niveles, medicion de densidades,
andlisisincorporado a proceso, construccion de carreteras, etc.).

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser e oficiad de proteccion
radiol6gica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias de
los correspondientes certificados de cualificacion y formacion.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser € experto cualificado del
explotador (la persona que asesorard a explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizard auditorias periddicas de su programa de proteccion radiolégica). Adjuntese su
curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

6. Noseaplica

7. El explotador deberd aportar una descripcion completa de todas las fuentes de radiacion

gue se utilizaran. Ademés se deberd aportar un inventario de las fuentes no radiactivas
(por gjemplo, medidores de rayos X)

> Enumérense todos los radionucleidos no exentos que se utilizaran o almacenaran (por
giemplo, Co 60, Cs 137, etc.) junto con la actividad. Exponganse todas las actividades
en unidades Sl y lafechaen que se determind la actividad.

> ldentifiquense todas las carcasas de los medidores por su fabricante, modelo, niUmero
de seriey finalidad (nivel, densidad, etc.). En este inventario se incluiran las fuentes
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para controlar los detectores salvo que estén exentas por otro motivo. Si se utiliza
uranio gastado para el blindgje frente a las radiaciones en algun dispositivo, digase la
masa (kg) de cada uno.

> En cuanto alos medidores de rayos X: fabricante, modelo y nimero de serie, junto con
el kilovoltgje pico del tubo (kVp) potencia y el actual (mAs). Indiquese qué tubos de
rayos X tienen ventanas de berilio y qué filtracion permanente se utilizara.

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radiolégica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radioldgica, especialmente la seguridad de las fuentes de radiacion, las practicas de
trabajo, € transporte de las fuentes radiactivas y los procedi mientos de emergencia. El PPR debera comprender
al menos lo siguiente:

>
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Las cualificaciones, formacion y experiencia en proteccion radioldgica de los trabajadores que realicen
actividades que entrafien o puedan entrafiar una exposicién ocupacional, con inclusion de su formacién
inicial y permanente en seguridad radiol égica.

Un plano de los locales con un informe de un experto cualificado que verifique que los medidores se
instalarén (o utilizardn) de manera tal que garantice por 1o menos € nivel minimo de seguridad de los
trabajadores y del publico prescrito. El plano y e informe deben demostrar el cumplimiento de las
restricciones apropiadas de la dosis de radiacion/los limites de dosis mediante los adecuados métodos
cientificos.

El programa de proteccion radioldgica ocupacional, con inclusiéon de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, € mantenimiento y la dotacién de equipo de proteccion personal y de equipo de
deteccion de la radiacion.

» Las normas de trabajo para las personas que utilizan medidores portatiles y para las que trabajan
cerca de medidores fijos, las que trabajan dentro de silos o tolvas, etc., en los que se han montado
medidores, y para las encargadas de cambiar las ventanas de los medidores de baja energia
incorporados al proceso.

» Indicacion del proveedor de servicios, €l (10s) tipo(s) de monitores del personal que se utilizaran y la
frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y como se comunicarén de manera
habitual al personal los registros de dosis y tendrd acceso a ellos (sean cuales fueren los resultados
gue arrojen). Normalmente no es obligatorio €l empleo de monitores personales para los medidores
fijos salvo durante algunos procedimientos de instalacion y mantenimiento.

» La calibracion de los detectores (y los controles ordinarios del funcionamiento), con inclusion del
nombre del prestatario de servicios de calibracion y la frecuencia de las calibraciones.

Las disposiciones para garantizar la seguridad de las fuentes de radiacion.

» El disefio y construccion de las instalaciones de almacenamiento, comprendidas las de caracter
temporal en emplazamientos sobre el terreno semipermanentes. Deberd demostrar que se instaurara €l
adecuado control de las fuentes para reducir al minimo €l riesgo de incendio y prevenir la sustraccion o
el extravio accidental de las fuentes de radiacion.

» Los procedimientos de supervision de los bultos que entran y salen que contengan fuentes radiactivas.

» Las disposiciones para €l servicio periédico, € ensayo y e mantenimiento de los contenedores de
fuentes radiactivas y los medidores de rayos X.

» Los procedimientos para efectuar controles ordinarios de fugas de todos los medidores radiactivos,
comprendidos los requisitos especiales para los medidores de analisis incorporado al proceso de baja
energia (por ejemplo, el recuento de la contaminacion de la ventana reemplazada).



Y

>

>

>

El programa de garantia de la calidad™ de la instalacién y las disposiciones en materia de auditorias
sisteméticas de la seguridad, con inclusién de la llevanza del inventario de las fuente, €l diario de
desplazamientos de las fuentes, las condiciones de almacenamiento, las practicas de trabajo seguras,
las tasas de dosis en las distintas zonas, las sefiales de advertencia, etc. Debera abordarse la cuestion
de los controles de los medidores que se retiren temporalmente de sus ubicaciones (fijas) instaladas
durante las operaciones de mantenimiento de la planta.

Los protocolos del OPR para asegurarse de que esta al corriente del trabajo previsto en la planta o €
equipo en que haya medidores montados y los procedimientos instaurados para tener informados a los
trabajadoresy evitar la exposicion innecesaria.

Los procedimientos para asegurar € cumplimiento del reglamento de transporte, comprendido el
transporte a y desde los emplazamientos sobre el terreno.

Las disposiciones para la gestion de los desechos radiactivos, comprendida la gestion de las fuentes en
desuso e informacion sobre las disposiciones financieras para esas finalidades.

Los procedimientos para hacer frente a emergencias.

» Lasdisposiciones para notificar al 6rgano regulador:

>
>

»

Las dosis de radiacion ocupacional o del publico que sobrepasen los limites prescritos;
Los incidentes y accidentes que haya que notificar; y

cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada
anteriormente al érgano regulador, con inclusién de:

e uncambio previsto de ubicacion de las principal es operaciones del explotador;
e un cambio previsto en las disposiciones sobre almacenamiento o eliminacion de las fuentes de
radiacion; y

e larecepcion, transferencia o e despliegue de otro tipo de las fuentes de radiacion.

La solicitud debera estar firmada por €l explotador y ser presentada con la tasa aplicable, s
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue € érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo los retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de que se haga la solicitud con bastante antel acién.

16

a)
b)

Los programas de garantia de la calidad deberan proporcionar, segiin proceda en cada caso:

garantia suficiente de que se cumplen los requisitos especificados en |o relativo ala proteccion y la seguridad; y

mecanismosy procedimientos de control de calidad paraexaminar y evaluar la eficacia general de las medidas de
proteccién y seguridad.
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Apéndice G

AUTORIZACION - ORIENTACIONESPARA LOS
SOLICITANTES:
EXCAVACION DE POZOS

EXCAVACION DE POZOS

Nota: Los nimeros que figuran a continuacion remiten a los nimeros que figuran en e formulario de la
solicitud (véase el Anexo I11)

1
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Escribase el nombre legal de la empresa del explotador (la entidad que tiene e control
directo de la utilizacién de las fuentes de radiacion en la practica de la excavacion de
pozos). Una persona podra ser designada explotador Unicamente si esa persona actlia a
titulo privado. Escribase la direccion postal completa a la que debe enviarse la
correspondencia (por gjemplo, los futuros avisos de renovaciéon).

Escribase la direccion completa de la(s) ubicacién (ubicaciones) en que se utilizaran o
almacenaran normalmente las fuentes de radiacion.

> No serd necesario incluir en esta solicitud los emplazamientos sobre € terreno en los
gue se utilizan fuentes de radiacion autorizadas durante periodos limitados. En cambio,
se deberd sefialar todos |os emplazamientos sobre € terreno en que las operaciones de
excavacion puedan durar méas de 90 dias. Si esos emplazamientos surgen después de
expedida la autorizacion, el explotador debera notificar previamente por escrito los
pormenores al érgano regulador.

En este caso, la findidad para la que se van a utilizar las fuentes de radiacién es la
excavacion de pozos.

Escribanse el nhombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser €l oficial de proteccion
radiol6gica (OPR) del explotador. Adjuntese su curriculum vitae (CV) junto con copias de
los correspondientes certificados de cualificacion y formacion.

Escribanse el nombre y los apellidos, las cualificaciones, la formacion, la experiencia e
informacion del contacto de la persona designada para ser €l experto cualificado del
explotador (la persona que asesorard a explotador sobre seguridad radiolégica y que
realizara auditorias periodicas de su programa de proteccion radioldgica). Adjuntese su
curriculum vitae (CV) junto con copias de la documentacion justificativa.

No se aplica.

El explotador debera aportar una descripcion completa de todas las fuentes de radiacion
gue se utilizaran. Ademas se debera aportar un inventario de las fuentes no radiactivas
(por giemplo, las fuentes de neutrones generados €l éctricamente, etc.).

> Enumérense todos los radionucleidos no exentos gque se utilizardn o almacenaran (por
gemplo, Am 241, Cs 137, | 131, etc.) junto con la actividad o, respecto de los
materiales de periodo de semidesintegracion breve que deben ser reemplazados
regularmente o que se dispersan durante los procedimientos de excavacion, indiquese
la actividad méaxima que habra en un momento dado. Expdnganse todas | as actividades
en unidades Sl y, salvo paralos materiales de periodo de desintegracion breve, lafecha
en gue se determing la actividad.



> ldentifiguense todos los contenedores de fuentes o dispositivos que contengan (o que
contendran) materiales radiactivos por su fabricante, modelo y nimero de serie, con
inclusion del tipo de herramienta de excavacion en que se utilizara la fuente. Si se
utiliza uranio gastado para €l blindaje frente a las radiaciones en algin dispositivo,
digase lamasa (kg) de cada uno.

> En cuanto a los dispositivos que generan radiacion ionizante eléctricamente:
fabricante, modelo y nimero de serie, junto con el kilovoltae pico del tubo (kVp)
potencia y el actual (mAS) y, en & caso de los generadores de neutrones, €l flujo de
neutronesy la energia media.

Instrucciones (1, 2y 3)

El explotador también debe presentar un programa de proteccion radioldgica (PPR) que aborde todos los
aspectos de la seguridad radioldgica, especialmente la seguridad de las fuentes de radiacién, las précticas de
trabajo, el transporte de las fuentes radiactivas y los procedimientos de emergencia. El PPR debera comprender
al menos lo siguiente:

> Las cualificaciones, formacidn y experiencia en proteccion radiolégica de los trabajadores que realicen
actividades que entrafien o puedan entrafiar una exposicion ocupacional. Ademéas de la formacion del
excavador del pozo, el PPR deberd tratar de la formacion inicial y permanente en seguridad radiolégica y
de la supervisién de los ayudantes de excavacién y demostrar que el explotador tiene, o tendrd, personal
suficiente para que cada ayudante trabaje bajo la supervisién personal inmediata de un excavador
cualificado durante todos los procedimientos de excavacién.

» Un plano de los locales principales (donde las fuentes pueden almacenarse, ser mantenidas, calibradas,
etc.) con un informe de un experto cualificado que verifique que el disefio y la construccion de los locales
aseguraran por lo menos € nivel minimo prescrito de seguridad radioldgica de los trabajadores y del
publico. El plano y e informe deben demostrar el cumplimiento de las restricciones apropiadas de la dosis
de radiacion/los limites de dosis mediante |os adecuados métodos cientificos.

» El programa de proteccion radioldgica ocupacional, con inclusién de las disposiciones adoptadas para la
supervision de los trabajadores y del lugar de trabajo, la clasificacion de las zonas, las normas y los
procedimientos locales, e mantenimiento y la dotacion de equipo de proteccién personal y de equipo de
deteccion de la radiacion.

» Las normas de trabajo para las operaciones de excavacion (por ejemplo, el empleo del blindaje, la
distancia y €l tiempo; la identificacion y € sefialamiento de los limites del emplazamiento; asegurar se
de que antes de las exposiciones no haya ninguna persona no autorizada en las zonas bajo control; la
supervision y €l control de los limites del emplazamiento; € empleo de sefiales de advertencia; €l
empleo habitual de detectoresy alarmas personales, comprendidos los controles preoperacionales; 1os
procedimientos para manipular las fuentes de radiacion no selladas).

» Procedimientos para intentar la recuperacion de las fuentes de radiacion atoradas en los pozos,
comprendidas las precauciones para controlar la contaminacion en caso de que se rompa una fuente
durante el proceso y las medidas que se adoptarian posteriormente si sucediese.

» S no se puede recuperar una fuente de radiacién atorada en un pozo, los procedimientos para:

» asegurar la fuente de radiacién en el pozo (incluido el empleo de hormigon tefiido o de otros
dispositivos de advertencia);

» tapar € pozo y, cuando sea posible, establecer la apropiada identificacion permanente en la tapa
del pozo para reducir al minimo €l riesgo de perforaciones posteriores a través de la fuente;

» informar a la empresa perforadora y/o titular del permiso de prospeccién o la licencia para
actividades mineras de la ubicacién de la fuente atorada (por gemplo, profundidad y coordenadas
geogr &ficas) para evitar perforaciones ulteriores que pudieran pasar por la ubicacion de la fuente; e

» informar al 6rgano regulador (y otros érganos estatales competentes como e Departamento de
Recursos Minerosy Petroliferos) de la fuente atorada, su ubicacién y las medidas adoptadas.

» Indicacién del proveedor de servicios, € (los) tipo(s) de monitores del personal que se utilizaran y la
frecuencia prevista del monitoreo; la llevanza de registros de dosis y cOmo se comunicaran de manera
habitual al personal los registros de dosisy tendra acceso a ellos (sean cuales fueren |os resultados que
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arrojen). El programa también tratara del monitoreo biolégico para la utilizacion de fuentes de
radiacion no selladas

» La calibracion y los controles del funcionamiento de los detectores y los medidores de la
contaminacién, comprendida la designacion del proveedor de los servicios de calibraciéon y la
frecuencia de las calibraciones. Pormenores de las cantidades de detectores, alarmas y detectores
personales y de los protocolos para asegurar que se dote a todos |los equipos de excavacion de pozos de
detectores apropiados y que funcionen para todas las fuentes de radiacion que utilicen; prueba de que
las normas de trabajo impondrén el empleo de detectores después de la utilizacién de una herramienta
de excavacion de pozos para confirmar que se han recuperado las fuentes y devuelto a sus contenedores
blindados.

Las disposiciones para garantizar la seguridad de las fuentes.

» El disefio y construccion de las instalaciones de almacenamiento, comprendidas las de caracter
temporal en emplazamientos sobre el terreno semipermanentes. Deberd demostrar que se instaurard el
adecuado control de las fuentes para prevenir la sustraccién o €l extravio accidental de las fuentes de
radiacion.

» Los procedimientos del explotador para transferir en condiciones de seguridad las fuentes de los
contenedores de almacenamiento a las herramientas de excavacion y viceversa, cambiar las fuentes
“gastadas’ por otras nuevas y los procedimientos de supervision de la radiacion de los bultos que
salgan y entren.

» Lasdisposiciones para la atencién periddica, € ensayo y el mantenimiento de los contenedores de las
fuentes, las herramientas de excavacion, etc., y para efectuar pruebas (por frotis) de fuga de las fuentes
selladas en cumplimiento de las recomendaciones de | os fabricantes.

> El programa de garantia de la calidad"” de la instalacién y las disposiciones en materia de auditorias
sistematicas de la seguridad, con inclusién de la llevanza del inventario de las fuente, €l diario de
desplazamientos de las fuentes, las condiciones de almacenamiento, las practicas de trabajo seguras,
las tasas de dosis en las distintas zonas, |as sefiales de advertencia, etc.

Los protocolos del OPR para las auditorias ordinarias y no anunciadas de las précticas de trabajo en los
emplazamientos sobre el terreno; prueba de que & OPR esta facultado para interrumpir actividades si se
considera que no son seguras o que incumplen las normas; normas de trabajo que faculten al personal de
excavacion para interrumpir inmediatamente las operaciones cuando no se puedan cumplir los requisitos
sobre seguridad prescritos o s se averiase €l equipo relacionado con la seguridad radiol gica.

Las disposiciones para la gestion de los desechos radiactivos, comprendida la gestion de las fuentes en
desuso.

Los procedimientos para asegurar e cumplimiento del reglamento de transporte, comprendido el
transporte a y desde los emplazamientos sobre el terreno.

Los procedimientos para afrontar diferentes tipos de emergencias (para fuentes de radiacion selladas y no
selladas), comprendida la gama del equipo de seguridad disponible.

Los planes del explotador para notificar al érgano regulador:
» Lasdosis de radiacion ocupacional o del publico que sobrepasen los limites prescritos;
» Losincidentesy accidentes que haya que notificar, incluidas las fuentes atoradas; y

»  cualquier cambio de importancia que haya habido respecto de la informacion facilitada
anteriormente al 6rgano regulador, con inclusion de:

e uncambio previsto de ubicacion de las principal es operaciones del explotador;
e un cambio previsto en las disposiciones sobre almacenamiento o eliminacion de las fuentes de
radiacion; y

e larecepcion, transferencia o el despliegue de otro tipo de las fuentes de radiacion.

7 os programas de garantia de la calidad deberan proporcionar, segiin proceda en cada caso:
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a) garantiasuficiente de que se cumplen los requisitos especificados en lo relativo ala proteccion y la seguridad; y

b)  mecanismosy procedimientos de control de calidad paraexaminar y evaluar la eficacia genera de las medidas de
proteccion y seguridad.



La solicitud debera estar firmada por € explotador y ser presentada con la tasa aplicable, s
procediere.

El explotador tal vez desee dar alguna indicacion de la fecha en que esta previsto empezar a
trabajar con las fuentes de radiacion. Aungue € érgano regulador tramitara la solicitud con
prontitud, no puede garantizarse que se otorgue la licencia para una fecha determinada. Se
pueden reducir a minimo los retrasos cuidando de que se aporte toda la informacion necesaria
y pertinente y de gue se haga la solicitud con bastante antelacion.
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AnexoV

DIRECTRICESPARA EL EXAMEN Y EVALUACION DE
SOLICITUDESDE AUTORIZACION






Apéndice A

PROCEDIMIENTOSDE AUTORIZACION: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDESDE RADIOLOGIA DE
DIAGNOSTICO Y PRACTICASODONTOLOGICAS

Solicitud N°

EXAMEN Y EVALUACION DE UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION
RADIOLOGIA DE DIAGNOSTICO

PRIMERA SOLICITUD I:' RENOVACION I:' FECHA DE RECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,

CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en la
base de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introduzcase lainformacion en la base
de datos y anétese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacién) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense | os datos seguin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Se hafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postal y lameaterial, € oficia de proteccion
radiolégica, € inventario del equipo derayos X, € PPR, etc.? S
no se hafacilitado, o s no esti clara, héblese con € oficia de
evauacion y devuélvase la solicitud paraque sefacilitela
informacidn complementaria que se pida. Anétese en € registro.

¢Se haidentificado €

¢Se hacomunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador? hablese con € oficial de evaluacion.
Sedevolveralasolicitud s no estafirmada, pero antes hablese
¢Hafirmado el con € oficia de evaluacion, porque ta vez haya que plantear

explotador la solicitud?

otros asuntos a explotador. Devuélvase la solicitud paraque se
firme conforme alas instrucciones. Anétese en € registro.

¢Se han pagado las

[]
[]
[]

Contrélese que se hapagado latasa correcta. Si no se hahecho,
hablese primero con € oficia de evaluacién, porque tal vez

I A e

tasas correctas? haya que plantear otros asuntos a explotador. Enviese carta
especificando qué tasa hay que pagar. Anétese en € registro.
+Se han preparado Cones(tjl_tuyase el gxpe@ente de ;utorlzacmn (rg,cuperese e
expediente y los |:| expediente anterior si se trata de una renovaci _or_w) y
d transfiérase al oficial de evaluacién con la solicitud, los
locumentos conexos

paralaevaluacion?

documentos conexos'y |os correspondientes formularios de
examen y evaluacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial encargado
de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de mas informacion deberan
ser seguidas en un plazo de diez dias laborables.
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OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas
informaci 6n)

Firma Fecha

OIS VXY o] =Y S\VZ-XMU)Xei[e]N| (Marquese |a casilla correspondiente o escribase “n/a” s
no se aplica)

PUNTO S NO NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSONAL Y SU FORMACION

] . : Confirmese que € oficial de proteccion radiolégica
ff.; ?;(S:ifgcntgglagﬁ cial |:| |:| designado posee las cudlificacionesy la experiencia
9 apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para

de proteccion o o i
radiol bgicar g:@élempenar los deberes y responsabilidades que se exigen

¢Es satisfactoriala

designacion del experto Confirmese que el experto cualificado designado posee las

cualificacionesy la experiencia apropiadas.

cualificado?

¢Es satisfactoriala

designacion del Confirmese que el facultativo médico designado posee las
facultativo médico cualificacionesy la experiencia apropiadas.

responsabl e?

;Estén adecuadamente Confirmese que los radiografos empleados (o contratados
cualificados los |:| |:| por) del explotador poseen las cualificaciones apropiadas y
radiGarafos? serén supervisados por un facultativo médico

9 ’ adecuadamente cualificado.

Confirmese que los demés empleados poseen una formacion
apropiaday serén supervisados adecuadamente.

¢Estan adecuadamente
HEn

formados y supervisados
los demas empleados?

FUENTESE INSTALACIONES

¢Se han facilitado todos | os detalles sobre el equipo

) (fabricante, modelo, nimero de serie, etc.)? ¢Cumple el
¢Cumple os |:| |:| equipo derayos X las normas sobre disefio y
comportamiento pertinentes (por iemplo, dela CEl)? ¢Se
utilizara el equipo para examenes con rayos X apropiados
paralafinalidad paralaque se concibi6?

Confirmese que el disefio y la construccion de los locales, €l

. . . emplazamiento del equipo derayos X y lainstalacion por el
¢Son satisfactorioslos |:| |:| explotador de barreras protectoras, etc., garantizaran por lo

reglamentosy normas €l
equipo de rayos X?

locales? menos el nivel minimo prescrito de seguridad radiol 6gica de
los trabajadores y del publico.
Se necesita un informe para demostrar que los locales han
sido construidos de manera que se asegure €l cumplimiento
de las restricciones apropiadas de la dosis de radiacién/los
¢Se haaportado el |:| |:| [imites de dosis prescritos por los reglamentos/el érgano
informe del experto regulador.
cualificado? El informe tratara ademas de todas las cuestiones atinentes a

la seguridad, comprendidas las normas de trabajo para el
manejo del equipo de rayos X, las sefiales de advertenciay
las luces, laeliminacion del equipo que no se necesite, etc.
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PUNTO

NOTASy MEDIDAS

¢Es satisfactorio €l
informe del experto
cualificado?

Puede ser necesario que examine el informe un experto
externo si el érgano regulador no posee especidlistas
internos.

¢Esabjeto € equipo de
rayos X de
mantenimiento
periodico?

¢Se hace objeto de mantenimiento al equipo de rayos X en
los interval os prescritos por € fabricante?
¢Redlizalaatencién del equipo de rayos X personal
autorizado?

Acceso a equipo de
rayos X

¢Se han instaurado medidas apropiadas para controlar el
acceso al equipo derayos X y evitar su utilizacion por
personas no autorizadas? Nota: por ejemplo, ¢restringiendo
el empleo del equipo fluoroscdpico a facultativos médicos
con la adecuada formacion?

¢Son satisfactorios la
salaoscuray €l equipo
derevelado de peliculas
y procesamiento de
iméagenes?

J Ol ol ol®
O O O O3

¢Eslasala oscuratotalmente opacay son adecuadas las
luces de seguridad?

¢Utilizara el explotador equipos de grabacion de
peliculasimégenesy de revelado y procesamiento
apropiados y satisfactorios?

¢Se eliminael equipo de
rayos X queno se
necesita?

[]

¢Hainstaurado el explotador procedimientos para asegurar
gue €l equipo de rayos X que no sea necesario solo se
transfiera a un usuario autorizado apropiado, salvo que el
Organo regulador apruebe otra cosa?

PROTECCION RADIOL

OGICA

OCUPACIONAL

¢Cumple el programa de
proteccién ocupacional
los reglamentosy
normas?

[]

¢Son satisfactorias las normas locales? ¢Es apropiada la
clasificacion de las zonas? ¢Aplicael explotador limites
adecuados a | os trabajadores expuestos en razén de su trabajo
y alos trabajadores cuya exposicion no guarda relacion
directa con su trabajo?

¢Son satisfactorios los
delantales de proteccion,
los guantes y demas
dispositivos protectores?

[]

¢Se proporciona suficiente equipo de proteccién personal
(por gjemplo, delantales de proteccion de plomo) y cumple
la norma pertinente (por g emplo, de la CEI)?

¢Cumplen las
disposiciones parala
supervision radioldgica
del persona los
reglamentos y normas?

¢Hafacilitado el explotador informacion satisfactoria sobre
las cantidades y los tipos de dispositivos de monitoreo del
personal que se utilizaran (dosimetros de pdlicula,
dosimetros TLD, etc.)?

¢Haadoptado el explotador las disposiciones adecuadas para
mantener informados a los empleados de maneraregular y
habitual de sus dosis de radiacion ocupacional registradas?
¢Es satisfactorio el periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado €l
proveedor de servicios
de monitoreo del

personal?

¢Ha sido aprobado por €l drgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

PROTECCION RADIOLOGICA DE LOS

PACIENTES

¢Hay protocolos
apropiados para
asegurar la proteccion
genera de los pacientes
y laseguridad en la
prescripcion de
procedimientos de
diagndstico y durante su
realizacion?

Estas cuestiones son de laincumbencia del facultativo
meédico designado.

L os protocol os deberian describir los procedimientos
necesarios para efectuar el examen y las normas de trabajo
paraidentificar correctamente alos pacientesy garantizar la
seguridad de los pacientes, €l personal y el publico.

L os protocol os también deberian explicar |os procedimientos
adoptados para | as pacientes embarazadas o que puedan
guedar embarazadas y para examinar a nifios. ¢Posee el
explotador dispositivos de proteccidn de los pacientes y
obligaautilizarlos si no afectan al examen?

¢Es satisfactoriala
garantiade la calidad?

¢Es satisfactorio el programa de garantiade la calidad del
explotador (comprendidos |os receptores de imagenes, los
reveladores de pelicul as/procesadores de imagenes, la
repeticion de andlisis, etc.)?

¢Tiene que determinar el
explotador las dosis
tipicas de los pacientes
para compararlas con los
nivelesde las
directrices?

El experto cudificado del explotador determinaralas dosis
tipicas de | os pacientes para compararlas con los niveles de
orientacién publicados por una organizacion profesional
competente o que haya prescrito el 6rgano regulador.

¢Son satisfactorios los
procedimientos y
protocol os en materia de
investigacion?

Si sellevan a cabo investigaciones en |as que se somete a
exposicién a pacientes o voluntarios, €l explotador debera
demostrar que se llevan a cabo previo asesoramiento de un
comité de examen ético aceptable y que cumpliran las
disposiciones de la Declaracion de Helsinki y las directrices
preparadas por el Consejo de Organizaciones I nternacionales
de Ciencias Médicas y la Organizacién Mundial de la Salud.

¢Son satisfactorios los
protocolos de los
examenes de chequeo?

Nota: No sejustifica el chequeo generalizado de grupos dela
poblacion que entrafie exposicion médica si 1os beneficios
previstos para las personas examinadas o para €l conjunto de
la poblacion no son suficientes para compensar 10s costos
econdmicos y sociales, comprendido el detrimento

radiol dgico.

Si el explotador tiene el propésito de efectuar exdmenes de
chequeo (por g emplo, de las vias respiratorias,

mamografias, densitometrias, etc.), ¢hay pruebas de que se
ha tenido en cuenta parajustificarlos €l potencial del
procedimiento de chequeo para detectar enfermedades, la
probabilidad de un tratamiento eficaz de los casos detectados
y, respecto de determinadas enfermedades, los beneficios
parala comunidad del combetirlasy controlarlas?

¢Es satisfactoriala
politica sobre
realizacion de
radiografias previas al
empleo o por motivos
juridicoso
administrativos?

Nota: No se justifica ningin examen radiolégico con fines
laborales, juridicos o de seguro de enfermedad realizado sin
fundamentarlo en indicaciones clinicas, salvo que se prevea
que arroje informacion Util sobre la salud de la persona
examinada o a menos de que € tipo de examen especifico sea
justificado por quienes lo hayan solicitado en consulta con los
Organos profesionales competentes.
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

PROCEDIMIENTOS PARA AFRONTAR

ACCIDENTESE INCIDENTES

¢Son satisfactorios los
planes para afrontar
accidentes e incidentes?

[]

[]

¢Son adecuados |os procedimientos del explotador para
hacer frente a accidentes e incidentes?

¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores con
respecto alos requisitos para notificar accidentes e
incidentes?

REGISTROS, AUDITORIAS

¢Son satisfactorios los
registros?

[]

¢Haadoptado € explotador disposiciones adecuadas para
[levar registros (por gemplo, €l inventario, los registros de
las dosis ocupacionales, las auditorias, etc.)?

¢Es satisfactorio el
programa de auditorias
ordinarias?

[ ]

¢Propone el explotador efectuar auditorias del PPR a
interval os adecuados?

¢Efectliael explotador/el oficial de proteccion radioldgica
con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
précticas de seguridad radiol 6gica de su persona ?

Si setratade una
renovacion, ¢queda
algln punto de
incumplimiento
pendiente y/o esta
estudiando el 6rgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habriaque andlizar la solicitud con el
supervisor del asesor paradeterminar lo que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud

OBSERVACIONES

Firma Fecha

SUPERVISOR

PUNTO

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si €l oficia de evaluacion ha cumplimentado
todas las secciones pertinentesy si son correctos latasa, €l
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y 1a(s)
finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas |as condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizaci6n antes
defirmarla
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Se hainformado al
personal de inspeccién?

Aviso delasolicitud al personal de inspeccién paraque la
incluya en e programa de inspecciones ordinarias.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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Solicitud N°

EXAMENY EVAL U,ACION DE SOLICITUD DE AUTORIZACION
PRACTICAS ODONTOLOGICAS

PRIMERA SOLICITUD I:' RENOVACION |:| FECHA DE RECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,
CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en la
base de datos?

[ ]

[ ]

Nuevas solicitudes — introdlizcase la informacion en la base
de datosy anttese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacién) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense | os datos seglin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Se hafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postd y lamaterid, d oficia de proteccion
radiolégica, € inventario del equipo derayos X, € PPR, etc.? S
no se hafacilitado, 0 S no esta clara, hablese con € oficial de
evaluacion y devuévase la solicitud paraque sefacilite la
informacidn complementaria que se pida. Andtese en  registro.

¢Se haidentificado el

¢Se hacomunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador la solicitud?

explotador? hablese con €l oficia de evaluacion.
Sedevolveralasolicitud s no esta firmada, pero antes héblese
¢Hafirmado € con € oficia de evaluacion, porque tal vez haya que plantear

otros asuntos a explotador. Devuélvase la solicitud paraque se
firme conforme alas instrucciones. Anétese en d registro.

¢Se han pagado las

[]
[]
[]

Contrdlese que se ha pagado latasa correcta. S no se hahecho,
hablese primero con € oficia de evaluacion, porqueta vez

paralaevaluacion?

I A e

tasas correctas? haya que plantear otros asuntos a explotador. Enviese carta
especificando qué tasa hay que pagar. Anétese en € registro.
+Se han preparado Const!tuyase el pregdlente de autorizacion (rfaf:uperese e
! expediente anterior si se trata de unarenovacion) y
expedientey |os transfiérase al oficia de evaluacién con la solicitud, los
documentos conexos !

documentos conexosy |os correspondientes formularios de
examen y evaluacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial encargado
de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de més informacién deberan
ser seguidas en un plazo de diez dias laborables.

informaci 6n)

OBSERVACIONES (Andtense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas

Firma Fecha
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oIS VNN n] Y SV/XME)Nei[e]N (Marquese |a casilla correspondiente o escribase “n/a” s

no se aplica)

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSONAL Y SU FORM

ACION

¢Es satisfactoriala
designacién del oficia
de proteccion

radiol dgica?

[ ]

[ ]

Confirmese que € oficia de proteccién radiol6gica designado
posee las cudificacionesy la experienciaapropiadas parad
puesto y la autoridad adecuada para desempefiar 1os deberesy
responsabilidades que se exigen de dl.

¢Es satisfactoriala
designacién del experto
cualificado?

[]

[]

Nota: El drgano regulador podra eximir de este requisito a
las instalaciones intraorales basicas respecto de las cuales
tenga el convencimiento de que las posibles exposiciones
ocupacional y del publico es probable que sean
insignificantes y que las dosis de |0s pacientes estaran
dentro de los limites normales.

¢Es satisfactoriala
designacion del
facultativo odontdlogo
(o0 médico) responsable?

Confirmese que el facultativo odontdlogo (o médico)
designado posee las cudificacionesy laexperiencia
apropiadas.

formados y supervisados
los demas empleados?

[]

[]

¢Estan adecuadamente Confirmese que los operadores del equipo de rayos X
cualificados y formados |:| |:| poseen las cualificacionesy laformacién apropiadasy serén
los operadores del supervisados por un facultativo odontélogo (o médico)
equipo? adecuadamente cualificado.

¢Estan adecuadamente Confirmese que los deméas empleados poseen una formacion

apropiada en seguridad radioldgicay seran supervisados
adecuadamente.

APARATOSRADIOLOG

ICOSY

LOCAL

ES

¢Cumplelos
reglamentos y normas €l
equipo de rayos X?

[]

[]

¢Se han facilitado todos los detalles sobre el equipo
(fabricante, modelo, nimero de serieg, etc.)? ¢Cumple el
componente de rayos X las normas sobre disefio y
comportamiento pertinentes? ¢Se utilizara el equipo solo
para examenes con rayos X apropiados paralafinalidad para
laque se concibi6?

¢Son satisfactorios los
locales?

Confirmese que € disefio y la construccion de los locales, el
emplazamiento del equipo derayos X y lainstalacion por el
explotador de barreras protectoras aseguraran por |o menos
el nivel minimo prescrito de seguridad radiolégicade los
trabajadoresy del pablico.

¢Se haaportado €l
informe del experto
cualificado?

Nota: Con respecto a las pequefias instalaciones intraorales
basicas, €l érgano regulador, en general, deberia
contentarse con que el dentista facilitase un plano a escala
gue muestre la localizacién del equipo derayos X, € (los
control(es) de la exposicion, la posicion del operador o los
operadores, los materiales del edificio y que describa la
utilizacion y la ocupacién de las zonas circundantes.

¢Es satisfactorio el
informe del experto
cualificado?

Puede ser necesario que examine € informe un experto
externo si el érgano regulador no posee especialistas
internos.
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PUNTO

Si

NOTASy MEDIDAS

¢Esabjeto € equipo de
manteni miento
periédico?

¢Se hace objeto de mantenimiento al equipo de rayos X en
los interval os prescritos por € fabricante?

Acceso a equipo de
rayos X

¢Se han instaurado medidas apropiadas para controlar el
acceso a equipo derayos X y evitar su utilizacion por
personas no autorizadas? Nota: Los controles de la
exposicion no deberian estar en las salas de espera u otras
zonas publicas.

¢Son satisfactorios los
receptores de imagenes
y lasinstalaciones de
revelado de
peliculas/procesamiento
de imégenes?

¢Utilizara el explotador el receptor de imégenes més répido
que sea posible (>= velocidad ‘' D’)? ¢Revelara las imagenes
utilizando los productos quimicosy los procedimientos
especificados por el fabricante o, si se trata de imagenes
€lectrénicas, empleando técnicas que aseguren que ladosis
de los pacientes no sea mayor que la necesaria parala
peliculade velocidad ‘' F' ?

¢Son satisfactorios los
dispositivos de
proteccién (por gjemplo,
los delantales de plomo
delos pacientes, los
sujetadores de la
peliculaintraoral)?

Nota: Los delantales de plomo de los pacientes no tienen
gran importancia durante la radiografia intraoral o
panoramica siemprey cuando el equipo de rayos X cumpla
las normasy reglamentos y se observen normas de trabajo
correctas

¢Eliminacion del equipo
derayos X que no es
necesario?

[]

[]

cTiene el explotador procedimientos para asegurar que solo
setransfiera el equipo de rayos X gque no se necesite aun
explotador apropiado, salvo que el érgano regulador haya
aprobado otra cosa?

PROTECCION RADIOL

OGICA

OCUPACIONAL

¢Cumple el programa de
proteccion ocupacional
y del pablico los
reglamentos y normas?

[]

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice la
proteccion radiol 6gica ocupacional y del publico, las zonas
de trabajo estén adecuadamente clasificadas y las dosis se
gjustaran alos limites prescritos?

¢Cumplen las
disposiciones parala
supervision radioldgica
del personal los
reglamentos y normas?

Nota: El érgano regulador podra eximir determinadas
practicas odontol 6gicas del monitoreo ordinario del
personal si tiene el convencimiento de que es probable que
las posibles exposiciones ocupacionales seran
insignificantes.

Si no esta eximido de hacerlo, el explotador:

e :Haproporcionado informacion satisfactoria sobre las
cantidades y los tipos de dispositivos de monitoreo del
personal que se utilizaran (dosimetros de pelicula,
dosimetros TLD)?

e Haadoptado las disposiciones adecuadas para
mantener informados a los empleados de manera regular
y ordinariaal personal de sus dosis de radiacion
ocupacional registradas?

o (Essatisfactorio €l periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado €l
proveedor de servicios
de monitoreo del
personal ?

¢Ha sido aprobado por €l 6rgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

PROTECCION RADIOLOGICA DE LOS

PACIENTES

¢Hay protocolos
apropiados para
asegurar la proteccion
genera de los pacientes
y laseguridad en la
prescripcion de
procedimientos de
diagndstico y durante su
realizacion?

[ ]

[ ]

Estas cuestiones son de laincumbencia del facultativo
odontdlogo (o médico) designado.

El érgano profesional competente deberia haber emitido
directrices sobre las dosis superficie ala entrada durante la
radiografia odontol dgica.

¢Es satisfactoriala
garantia de la calidad?

¢Es satisfactorio el programa de garantiade la calidad del
explotador (comprendidos |os receptores de imagenes, |os
reveladores de peliculas/procesadores de imagenes, la
repeticion de andlisis, etc.)?

¢Ha adoptado medidas
el explotador para
determinar las dosis
tipicas de los pacientes a
fin de compararlas con
losnivelesde las
directrices?

Nota: Solo se deberia exigir mediciones efectuadas por un
experto cualificado en circunstancias excepcionales. El
organo regulador puede estimar las dosis superficieala
entrada de los pacientes a partir de los tiempos de
exposicion aplicados y del conocimiento de la potencia de
salida tipica de la radiacion. Téngase presente que €l
revelado incorrecto de la pelicula es probablemente la
causa mas importante del aumento innecesario delasdosis
administradas a los pacientes en radiografia odontol 6gica.

¢Son satisfactorios los
procedimientos y
protocol os en materia de
investigacion?

Si sellevan a cabo investigaciones en las que se somete a
exXposicion a pacientes o voluntarios, el explotador debera
demostrar que se llevan a cabo previo asesoramiento de un
comité de examen ético aceptable y que cumpliran las
disposiciones de la Declaracion de Helsinki y las directrices
preparadas por € Consejo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas y la Organizacion Mundia de la Salud.

¢Son satisfactorios los
protocolos de los
examenes de chequeo?

No sejustificael chegqueo generalizado de grupos de la
poblacion que entrafie exposicion médica s 1os beneficios
previstos paralas personas examinadas o parael conjunto de
la poblacién no son suficientes para compensar |os costos
econdmicosy sociales, comprendido el detrimento

radiol égico.

Si el explotador tiene el propdsito de efectuar exdmenes de
chequeo (por gjemplo, radiografia panoramica), ¢hay
pruebas de que se hatenido en cuenta parajustificarlos el
potencial del procedimiento de chequeo para detectar
enfermedades y |a probabilidad de un tratamiento eficaz de
los casos detectados y, respecto de determinadas
enfermedades, |os beneficios parala comunidad del
combatirlasy controlarlas?

¢Es satisfactoriala
politica sobre
realizacion de
radiografias previas a
empleo o por motivos
juridicoso
administrativos?

No sejustifica ninglin examen radiol égico con fines laborales,
juridicos o de seguro de enfermedad realizado sin
fundamentarlo en indicaciones clinicas, salvo que se prevea
gue arroje informacion Util sobre la salud de la persona
examinada o a menos de que €l tipo de examen especifico sea
justificado por quienes |o hayan solicitado en consulta con los
Organos profesional es competentes.
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

PROCEDIMIENTOS PARA AFRONTAR

ACCIDENTESE INCIDENTES

¢Son satisfactorios los
planes para afrontar
accidentes e incidentes?

[]

[]

¢Son adecuados |os procedimientos del explotador para
hacer frente a accidentes e incidentes?

¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores con
respecto alos requisitos para notificar accidentes e
incidentes?

REGISTROS, AUDITORIAS

¢Son satisfactorios los
registros?

[]

[ ]

¢Haadoptado € explotador disposiciones adecuadas para
[levar registros (por gemplo, €l inventario, los registros de
las dosis ocupacionales, las auditorias, etc.)?

¢Es satisfactorio el
programa de auditorias
ordinarias?

[ ]

[ ]

¢Efectiia el solicitante auditorias del PPR aintervalos
adecuados?

Si setratade una
renovacion, ¢queda
algln punto de
incumplimiento
pendiente y/o esta
estudiando €l 6rgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habriaque anadlizar la solicitud con el
supervisor del asesor para determinar 1o que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

OBSERVACIONES

Firma Fecha

SUPERVISOR

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas las secciones pertinentes y si son correctos latasa, e
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y 1a(s)
finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas |las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizaci6n antes
de firmarla.

¢Se hainformado al
personal de inspeccién?

Aviso delasolicitud a personal de inspeccién paraque la
incluyaen el programa de inspecciones ordinarias.
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Apéndice B

PROCEDIMIENTOSDE AUTORIZACION: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDESDE
MEDICINA NUCLEAR

Solicitud N°

EXAMEN Y EVALUACION DE SOLICITUD DE

AUTORIZACION
MEDICINA NUCLEAR

Diagnostico[ | Terapia [ |
PRIMERA SOLICITUD| | RENOVACION | | FECHA DERECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,

CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en la
base de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introduzcase lainformacion en la base
de datos y anétese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacién) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense | os datos segun proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Se hafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postd y lamaterid, d oficia deproteccion
radioldgica, € inventario delasfuentes, € PPR, etc.? S noseha
facilitado, 0 5 no estd clara, hdblese con € oficid de evauacion
y devudélvase lasolicitud paraque sefacilite lainformacion
complementaria que se pida. AnGtese en d registro.

¢Se haidentificado €

[ ]
[ ]

¢Se hacomunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador? hablese con € oficial de evaluacion.
Se devolverdlasolicitud si no esta firmada, pero antes
;Hafirmado e |:| |:| hablese con el oficia de evaluacion, porquetal vez haya

explotador la solicitud?

gue plantear otros asuntos a explotador. Devuélvase la
solicitud para que se firme conforme alas instrucciones.
Andtese en €l registro.

¢Se han pagado las

Contrélese que se ha pagado latasa correcta. Si no se ha
hecho, hablese primero con €l oficial de evaluacién, porque
tal vez haya que plantear otros asuntos al explotador.

tasas correctas? . g .
Enviese carta especificando qué tasa hay que pagar.
Anodtese en € registro.
¢Se han preparado €l Condtittyase € expediente de autorizacion (recupérese el
expedientey los |:| |:| expediente anterior § setratade unarenovacion) y trandfiérase d
documentos conexos oficid de evaluacion con lasolicitud, los documentos conexosy

paralaevauacion?

los correspondientes formularios de examen y evauacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial
encargado de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de mas
informacion deberan ser seguidas en un plazo de diez dias |aborables.
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OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas

informacién)

Firma Fecha

oIS V-\ Ny n] =Y S\VZ-XMU)Xe[e]N| (Marquese |a casilla correspondiente o escribase “n/a” s

no se aplica)

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

RECURSOSDE PERSONAL Y SU FORM

ACION

¢Es satisfactoriala
designacién del oficial
de proteccion

radiol 6gica?

[ ]

[ ]

Confirmese que € oficial de proteccion radiolégica
designado posee las cudificaciones y la experiencia
apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para
desempefiar |os deberes y responsabilidades que se exigen
ded.

¢Es satisfactoriala
designacién del experto
cualificado?

[]

[]

Confirmese que el experto cualificado designado posee las
cualificacionesy la experiencia apropiadas. Nota: Esta
persona podra ser €l fisico médico.

¢Es satisfactoriala
designacién del
facultativo médico
responsable?

Confirmese que €l facultativo médico designado posee las
cualificacionesy la experiencia apropiadas.

¢Es satisfactoriala
designacién del fisico
médico?

El fisico medico debera estar acreditado en medicina nuclear
por €l érgano profesional competente. Sus misiones abarcan
realizar o supervisar lacalibracion de los calibradores de
dosis, €l equipo de obtencidn de iméagenesy de recuento,
supervisar la seguridad radiol 6gica durante la administracion
delasterapias, etc. Nota: Esta persona podra ser el experto
cualificado.

Confirmese que los nucledgraf os empleados (o contratados)
por el explotador poseen las cualificaciones apropiadas y

¢Estan adecuadamente serén supervisados por un facultativo médico

cualificados los |:| |:| adecuadamente cualificado. (S el explotador tiene un

nucledgrafos? equipo combinado de SPECT/TC, pueden ser necesarias
cualificaciones y/o formacién en radiologia
complementarias.)

¢Estan adecuadamente Confirmese que |os demés empleados poseen una formacion

formados y supervisados
los demas empleados?

apropiada en seguridad radiolégicay seran supervisados
adecuadamente.

JEsta adecuadamente
formado €l personal de
enfermeriaparalos
procedimientos de
terapiain vivo?

Si se administra unaterapia alos pacientes (internados),
¢esta el personal de enfermeria adecuadamente formado en
seguridad radiolégicay procedimientos de emergencia?
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PUNTO Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

FUENTESDE RADIACION, EQUIPO, SEGURIDAD DE LASFUENTES

¢Cumplen los |:|
reglamentos y normas

|as fuentes radiactivas?

[]

¢Ha aprobado el 6rgano regulador la utilizacién en medicina
nuclear de las fuentes radiactivas y las actividades
enumeradas en €l inventario (por g emplo, Tc 99m, Mo 99,

| 131, etc.)?

) Si el explotador posee un equipo de rayos X (por gjemplo,
fgg?;ﬁleﬁ,:g:y normas e |:| |:| un tomografo que combina SPECT y TC), ¢cumple el
. equipo derayos X las normas pertinentes sobre disefio y
equipo de rayos X? comportamiento?
iﬁtﬁlggtag?geﬁtes |:| |:| ¢Se controla adecuadamente el acceso alas fuentes
. radiactivas, almacenadas 0 en curso de utilizacién?
radiactivas?
¢Son satisfactorios los |:| |:| Confirmese que el disefio y la construccién de los localesy
locales? el emplazamiento de las fuentes de radiacién (comprendidos
los pacientes alos que se han administrado fuentes
radiactivas) y la utilizacién de barreras de proteccion por €l
explotador (donde sean necesarias) garantizaran por 1o
menos el nivel minimo prescrito de seguridad radiol 6gica de
los trabajadores y del publico.
Confirmese que el disefio, la construccion, laventilacion,
etc. delas salas de hospital utilizedas parar administrar la
terapia alos pacientes garantizaran por lo menos €l nivel
] . . minimo prescrito de seguridad radiolégica de los
¢Son sAisfactorias |as |:| |:| trabajadores y del publico. Con respecto alaterapia de yodo

instal aciones de terapia?

radiactivo, en especid, verifiquese que lainstalacion tenga

tanques de almacenamiento de desechos, etc., para asegurar
gue tengan lugar € retardo y la desintegracion apropiados y
gue el efluente cumpla posteriormente los reglamentos.

¢Se hafacilitado una |:|
evaluaciéon dela
seguridad?

Es necesaria una evaluacién de la seguridad que: a) exponga
las maneras en que se podriaincurrir en exposiciones
normalesy potenciales, teniendo en cuenta el efecto de
sucesos externos alas fuentes y de sucesos en los que
intervengan directamente las fuentes y su correspondiente
equipo; b) determine las magnitudes previstas de las
exposiciones normalesy, en lamedidade lo razonable y
practicable, estime las probabilidades y 1as magnitudes de
las posibles exposiciones; y ¢) evallelacalidad y la
amplitud de las disposiciones en materia de protecciony
seguridad. Tal vez tenga que realizar laevaluacion dela
seguridad un experto externo si e 6rgano regulador no posee
especialistas internos.

Pruebas de fuga |:|

¢Son satisfactorios los procedimientos para efectuar pruebas
de fuga de las fuentes radiactivas selladas (salvo las fuentes
de periodo de semidesintegracion breve)?

¢Cumplelos
reglamentos y normas la |:|
instalacion de

amacenamiento?

¢Se haconstruido €l amacén de fuentes radiactivas
correctamente de conformidad con los reglamentos,
incluyendo la reduccion a minimo de los riesgos de
incendio, € control, laventilacion, los limites de las tasas de
dosis externasy la posible exposicion del pablico?

¢Se han puesto en €l |as etiquetas adecuadas que, entre otras
cosas, indiquen como contactar a explotador y/o a OPR en
caso de emergencia?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

PROTECCION RADIOLOGICA OCUPACIONAL

¢Cumple el programa de
proteccién ocupacional
los reglamentosy

[]

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice la
proteccién radiol 6gica ocupaciona y del piblico, las zonas de
trabajo estén adecuadamente clasificadas y las dosis se

normas? gjustardn alos limites prescritos?
i ¢Son apropiados para las finalidades buscadas | os detectores
¢Cumplen los ; - : s
mencionados por el explotador? ¢Tienen unacalibracion
reglamentos y normas ; : , S
satisfactoria actual paralas energias radiol 6gicas que se
los detectores, utilizarén, incluidala pruebadel envio de sefia cuando se
medidores de ’ P

contaminacionesy
alarmasy dosimetros
personales, etc.?

los somete a tasas elevadas de exposicidn alaradiacion?
¢Hay suficientes medidores de contaminacion, alarmasy
dosimetros personales y se controla regularmente su
funcionamiento?

¢Cumplen las
disposiciones parala
supervision radioldgica
del persona los
reglamentos y normas?

¢Hafacilitado el explotador informacion satisfactoria sobre
las cantidades y los tipos de dispositivos de monitoreo del
personal que se utilizaran (dosimetros de pdlicula,
dosimetros TLD, alarmas personales, etc.)?

¢Selleva a cabo un monitoreo biolégico cuando es
necesario?

¢Ha adoptado el explotador las disposiciones adecuadas para
mantener informado a los empleados de maneraregular y
habitual de sus dosis de radiacion ocupacional registradas?
¢Es satisfactorio el periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado €l
proveedor de servicios
de monitoreo del
personal?

[]

[]

¢Ha sido aprobado por €l drgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal?

PROTECCION RADIOLOGICA DE LOS

PACIENTES

¢Hay protocolos
apropiados para
asegurar la proteccion
genera de los pacientes
y laseguridad en la
prescripcion de
procedimientos de
diagnéstico y
terapéuticosy durante su
realizacion?

Estas cuestiones son de laincumbencia del facultativo
meédico designado.

El 6rgano profesional competente deberia haber emitido
directrices sobre las actividades aplicables que se prevea
administrar.

L os protocol os deberian describir los procedimientos
necesarios para efectuar el examen (o laterapia) y las
normas de trabajo paraidentificar correctamente alos
pacientesy los radionucleidos que se administraran y
garantizar la seguridad de los pacientes, el personal y €l
publico.

L os protocol os también deberian explicar |os procedimientos
adoptados para efectuar investigaciones en pacientes
embarazadas o0 que puedan quedar embarazadas, madres
lactantes y nifios.

¢Es satisfactoriala
garantia de la calidad?

¢Es satisfactorio el programa de garantiade la calidad del
explotador paralos procedimientos que el explotador pondra
en préctica?

¢Posee el explotador un
calibrador de dosis
apropiado y que
funciona?

¢Es el calibrador de dosis apropiado paralos radionucleidos
gue se utilizan?

¢Se utiliza habitualmente para medir todos los
radionucleidos que se administraran?

¢Se calibraainterval os satisfactorios?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorias las
normas de trabajo para
laadministracion dela
terapia?

¢Esta presente un fisico médico cuando se administrala
terapia para garantizar que todos |os procedimientos de
seguridad sean satisfactorios y que se reduzcan a minimo
los riesgos de contaminacion?

¢Aseguran los protocol os la observancia de los limites
fijados ala actividad paradar el alta alos pacientes tratados?
¢Se daalos pacientes sometidos a terapia en régimen de
ambulatorio |as instrucciones pertinentes sobre vigjes y otras
cuestiones relacionadas con la seguridad?

¢Se han establecido procedimientos paralo que se deberd
hacer con los pacientes sometidos a terapia que fallezcan
poco después de que se les haya administrado la terapia (con
respecto a su autopsia, embalsamamiento y cremacion)?

éSon objeto de

manteni miento regular
los dispositivos de
obtencién de iméagenes?

¢Es objeto de mantenimiento y calibracion € equipo de
obtencién de iméagenes alos interval os prescritos por €l
fabricante?

¢Son satisfactorios los
procedimientos y
protocol os en materia de
investigacion?

[]

[]

Si sellevan a cabo investigaciones en las que se somete a
€Xposicion a pacientes o voluntarios, el explotador debera
demostrar que se llevan a cabo previo asesoramiento de un
comité de examen ético aceptable y que cumpliran las
disposiciones de la Declaracion de Helsinki y las directrices
preparadas por €l Consejo de Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas y la Organizacion Mundia de la Salud.

TRANSPORTE DE MATERIALESRADI

ACTIVOS

¢Cumple e transporte
de fuentes radiactivas
(cuando procede) €
reglamento de
transporte?

[]

[]

¢Ha adoptado el explotador |as disposiciones necesarias
(cuando searesponsable de €llo) para observar la
reglamentacion pertinente en el transporte de fuentes
radiactivas?

¢Estan debidamente protegidos |os contenedores de fuentes,
se han etiquetado correctamente los vehiculos, etc., en
cumplimiento del reglamento de transporte del OIEA?
¢Son satisfactorios los procedimientos para supervisar los
bultos que entran y salen?

GESTION DE LOSDESECHOSRADIACTIVOS

¢Cumplelos
reglamentosy normas la
disposicion final de los
desechos?

[ ]

[ ]

¢Haadoptado e explotador medidas adecuadas parala
disposicion final de los desechos radiactivos (por g emplo,
gaseosos, aerosoles, liquidos, sdlidos) exponiendo
claramente como se llevara a cabo?

PROCEDIMIENTOSDE EMERGENCIA

¢Son satisfactorios los
planes para situaciones
de emergencia,
accidentes eincidentes?

[]

[]

¢Son apropiados los procedi mientos de emergencia del
explotador?

¢Posee el explotador equipo apropiado para afrontar
emergencias (por jemplo, vertidos o derrames)?

¢Son adecuados | os procedimientos del explotador para
hacer frente a accidentes e incidentes?

¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores con
respecto a como hacer frente a emergenciasy alos requisitos
paranotificar accidentes e incidentes?
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REGISTROS, AUDITORIAS

¢Son satisfactorios los
registros?

[]

¢Haadoptado € explotador disposiciones adecuadas para
[levar registros (por ggemplo, el inventario, € diario delos
desplazamientos de las fuentes, los registros de las dosis
ocupacionales, las auditorias, etc.)?

¢Es satisfactorio €l
programa de auditorias
ordinarias?

[]

¢Efectia el explotador auditorias del PPR aintervalos
adecuados?

¢Efectia el explotador/el oficia de proteccion radiolégica
con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
précticas de seguridad radiol 6gica de su personal ?

Si setratade una
renovacién, ¢queda
algun punto de
incumplimiento
pendiente y/o esta
estudiando €l 6rgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habria que analizar la solicitud con el
supervisor del asesor para determinar o que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud a supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

OBSERVACIONES

Firma Fecha

SUPERVISOR

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas |as secciones pertinentes y s son correctos la tasa, €l
periodo de vigencia de la autorizacién, e nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y la(s)
finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizaci6n antes
de firmarla.

¢Se hainformado al
personal de inspeccion?

Aviso de lasolicitud al persona de inspeccién paraquela
incluyaen el programa de inspecciones ordinarias.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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Apéndice C

PROCEDIMIENTOSDE AUTORIZACI ON: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDES DE RADIOTERAPIA

Solicitud N°

EXAMEN Y EVALUACION DE SOLICITUD DE

AUTORIZACION
RADIOTERAPIA

PRIMERA SOLICITUDI:' RENOVACION I:' FECHA DE RECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,

CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en la
base de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introdUzcase lainformacién en la base
de datos y anttese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacion) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense | os datos seglin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Sehafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postd y lamaterid, d oficial deproteccion
radiolégica, € inventario delasfuentes, € PPR, etc.? S no seha
fecilitado, 0 9 no est4 clara, héblese con d oficia deevauacion
y devuélvase lasolicitud paraque sefacilite lainformacidn
complementaria que se pida. Anétese en d registro.

¢Se haidentificado el

[ ]
[ ]

¢Se ha comunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador? hablese con € oficial de evaluacion.
Se devolveralasolicitud si no esta firmada, pero antes
;Hafirmado |:| |:| hablese con € oficial de evaluacion, porquetal vez haya

explotador la solicitud?

que plantear otros asuntos a explotador. Devuélvase la
solicitud para que se firme conforme alas instrucciones.
Andtese en € registro

¢Se han pagado las

Contrélese que se ha pagado latasa correcta. Si no se ha
hecho, hablese primero con €l oficial de evaluacién, porque
tal vez haya que plantear otros asuntos al explotador.

tasas correctas? Enviese carta especificando qué tasa hay que pagar.
Andtese en €l registro.
+Se han preparado & Const!tl]yase el pregdiente de autorizacion (rq:upérese d
expediente y los |:| |:| expediente anterior si se trata de unarenovacion) y
d transfiérase al oficial de evaluacion con la solicitud, los
locumentos conexos

paralaevaluacion?

documentos conexosy |os correspondientes formularios de
examen y evaluacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial
encargado de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de mas
informacion deberan ser seguidas en un plazo de diez dias laborables.
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informacién)

OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas

Firma Fecha

oIS VXY n] =Y S\VZ-XMU)Xei[e]N| (Marquese |a casilla correspondiente o escribase “n/a” s

no se aplica)

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSONAL Y SU FORM

ACION

¢Es satisfactoriala
designacién del oficial
de proteccion

radiol 6gica?

[]

[]

Confirmese que € oficial de proteccion radiolégica
designado posee las cudificacionesy la experiencia
apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para
desempefiar |os deberes y responsabilidades que se exigen
dedl.

¢Es satisfactoriala
designacién del experto
cualificado?

[]

[]

Confirmese que el experto cualificado designado posee las
cualificacionesy la experiencia apropiadas. Nota: Esta
persona podra ser el fisico médico.

¢Es satisfactoriala
designacion del
facultativo médico
responsabl e?

Confirmese que €l facultativo médico designado posee las
cualificacionesy la experiencia apropiadas.

¢Es satisfactoriala
designacion del fisico
médico?

El fisico medico deberd estar acreditado en fisicadela
radioterapia por € érgano profesional competente. Nota:
Esta persona puede ser €l experto cualificado.

formados y supervisados
los demas empleados?

¢Esta(n) adecuadamente Confirmese que €l (los) terapeuta(s) radiélogo(s)
cualificado(s) €l (los) empleado(s) - 0 contratado(s) - por el explotador posee(n)
terapeuta(s) las cualificaciones apropiadas y seran supervisados por un
radiélogo(s)? facultativo médico adecuadamente cualificado.

¢Estan adecuadamente Confirmese que los deméas empleados poseen una formacion

apropiada en seguridad radioldgicay seran supervisados
adecuadamente.

¢Esta el persona de
enfermeria
adecuadamente formado
en braquiterapiay en las
técnicas delacarga
diferida?

L o) O
L o) O

Si se somete alos pacientes a braquiterapia con fuentes
implantadas (y estén internados) o se les trata con técnicas
de carga diferida, ¢estd adecuadamente formado el personal
de enfermeria en seguridad radiol6gicay procedimientos de
emergencia?

FUENTESDE RADIACION, EQU

PO, SEGURIDAD DE LASFUENTES

¢Cumplen los
reglamentos y normas
las fuentes radiactivas?

[]

[]

¢Haaprobado el érgano regulador la utilizacion en
radioterapia de las fuentes radiactivasy las actividades
enumeradas en el inventario (por g emplo, Ir 192, Co 60,
Cs137)?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Cumplen los
reglamentos y normas
los dispositivos de
terapiay el equipo de
rayos X?

¢Cumplen los dispositivos radiol 6gicos (el equipo de

rayos X, los aceleradores lineales, €l equipo deteleterapiay
braquiterapia) las normas prescritas sobre disefio y
comportamiento (por gjemplo, las de lalSO, la CEI)?

¢Son satisfactorios los
locales?

Confirmese que €l disefio y la construccion de los localesy
el emplazamiento de las fuentes de radiacién (incluidas las
administradas a los pacientes garantizaran por o menos €l
nivel minimo prescrito de seguridad radioldgica de los
trabajadoresy del publico.

¢Se hafacilitado una
evaluaciéon dela
seguridad?

Es necesaria una evaluacion de la seguridad que: a) exponga
las maneras en que se podriaincurrir en exposiciones
normalesy potenciales, teniendo en cuenta el efecto de
sucesos externos a las fuentes y de sucesos en los que
intervengan directamente las fuentes y su correspondiente
equipo; b) determine las magnitudes previstas de las
exposiciones normalesy, en lamedidade lo razonable y
practicable, estime las probabilidades y las magnitudes de
las posibles exposiciones; y ¢) evallelacalidady la
amplitud de las disposiciones en materia de proteccion y
seguridad. Tal vez tenga que realizar laevaluacion dela
seguridad un experto externo si € 6rgano regulador no posee
especialistas internos.

¢Es satisfactorio €l
control de las fuentes
radiactivas?

¢Se controla adecuadamente el acceso alas fuentes
radiactivas, en uso, almacenadas o instaladas en dispositivos
radiol 6gicos?

¢Se controlan fisicamente | os dispositivos paraimpedir que
personas no autorizadas los operen (por giemplo, lallave
necesaria para hacerlos funcionar), manipulen, interfieran en
ellos, los retiren o efectlien su mantenimiento?

Pruebas de fuga

¢Son satisfactorios los procedimientos para efectuar pruebas
de fuga de las fuentes radiactivas selladas (salvo las fuentes
de periodo de semidesintegraci6n breve)?

Equipo de sustitucion de
fuentes radiactivas

¢Posee el explotador equipo apropiado para cambiar en
condiciones de seguridad las fuentes gastadas por otras
nuevas? ¢Son satisfactorios los procedimientos de
transferencia de fuentes?

¢Son objeto de
mantenimiento
sistematico los

¢Se somete a mantenimiento |os dispositivos radiol égicos en
los interval os prescritos por el fabricante? ¢Realiza el

dispositivos mantenimiento personal autorizado?
radiol 6gicos?
¢Se haconstruido €l amacén de fuentes radiactivas
correctamente de conformidad con |os reglamentos,
¢Cumplelos incluyendo la reduccion a minimo de los riesgos de
reglamentosy normas la |:| |:| incendio, €l control, laventilacion, los limites de las tasas de
instalacién de dosis externasy la posible exposicion del publico?

almacenamiento?

¢Se han puesto en €l |as etiquetas adecuadas que, entre otras
cosas, indiquen cémo contactar al explotador y/o al OPR en
caso de emergencia?

PROTECCION RADIOLOGICA OCUPACIONAL

¢Cumple el programa de
proteccion ocupacional
y del pablico los
reglamentos y normas?

[]

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice la
proteccion radiol 6gica ocupaciona y del publico, las zonas de
trabaj 0 estén adecuadamente clasificadasy las dosis se
gjustaran alos limites prescritos?
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PUNTO Sl NO NOTASy MEDIDAS
¢Hafacilitado el explotador informacion satisfactoria sobre
las cantidades y los tipos de dispositivos de monitoreo del
¢Cumplen las personal que se utilizaran (dosimetros de pdlicula,

disposiciones sobre
supervision radioldgica
del personal los
reglamentos y normas?

dosimetros TLD, detectores OSL, alarmas personales, etc.)?
¢Haadoptado el explotador las disposiciones adecuadas para
mantener informado a los empleados de maneraregular y
habitual de sus dosis de radiacion ocupacional registradas?
¢Es satisfactorio €l periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado el
proveedor de servicios
de monitoreo del
personal ?

¢Ha sido aprobado por €l drgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal?

¢Cumplen los
reglamentos y normas
los detectoresy alarmas
y dosimetros personales,
etc.?

[ ]

[ ]

¢Son apropiados paralas finalidades buscadas | os detectores
mencionados por el explotador? ¢Tienen unacalibracion
satisfactoria actual paralas energias radiol gicas que se
utilizaran, incluidala prueba del envio de sefia cuando se
los somete a tasas elevadas de exposicion alaradiacion?
¢Hay suficientes medidores de contaminacion, alarmasy
dosimetros personales y se controla regularmente su
funcionamiento?

PROTECCION RADIOLOGICA DE LOS

PACIENTES

¢Hay protocolos
apropiados para
asegurar la proteccion
general de los pacientes
y laseguridad en la
prescripcion de
procedimientos
terapéuticosy durante su
realizacion?

[]

[]

Estas cuestiones son de laincumbencia del facultativo
meédico designado.

El érgano profesional competente deberia haber emitido
directrices sobre los regimenes de tratamiento aplicables.
L os protocol os deberian describir los procedimientos
necesarios para alcanzar el resultado clinico buscado y las
normas de trabajo paraidentificar correctamente alos
pacientes y garantizar la seguridad de los pacientes, el
personal y el publico.

¢Son satisfactorios los
procedimientos y
protocol os en materia de
investigacion?

Si sellevan a cabo investigaciones en las que se somete a
EXpOosicion a pacientes o voluntarios, el explotador debera
demostrar que se llevan a cabo previo asesoramiento de un
comité de examen ético aceptable y que cumpliran las
disposiciones de la Declaracion de Helsinki y las directrices
preparadas por el Consgjo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas y la Organizacion
Mundial dela Salud.

¢Posee el explotador un
instrumento de medicion
de radiaciones adecuado
paracalibrar la potencia
radiolégica delas
fuentes de radiacion?

Indiquense el fabricante y el modelo, junto con detalles de su
calendario de calibraciones, la entidad calibradoray con
confirmacion de que la calibracion estéa demostrablemente
basada en una norma reconocida.

¢Se han calibrado todos
los dispositivos

radiol 6gicos en
cumplimiento de los
requisitos del érgano
regulador?

El explotador deberiadar detalles de la calibracién completa
mas reciente de cada dispositivo. Respecto de las fuentes
utilizadas en braguiterapia, deberia decirse lafecha més
reciente en que se recalcul6 la actividad (o latasa delas
dosis).
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
protocolos paralos
controles diarios,
semanalesy mensuales
del comportamientoy la
seguridad de los
dispositivos

radiol 6gicos?

El fisico médico y/o €el(los) terapeuta(s) radiologo(s), bajo la
supervision del fisico médico, efectuarédn(n) normalmente
los controles ordinarios de reproductibilidad de la potencia
de saliday de seguridad conexos. Esos controles no
sustituyen a los procedimientos de calibracion completa.

¢Son satisfactorias la
garantiadelacalidad y
las normas de trabgj0?

¢Son satisfactorios los programas de garantiade lacalidad y
las normas de trabajo del explotador respecto de todos los
tipos de terapias que aplicara el explotador?

¢Son satisfactorios los
procedimientos de la
braguiterapia (baja tasa
0 LDR, dtatasao HDR,
implantes permanentes,
terapiaintersticial con
rayos X)?

[]

[]

Implantes permanentes. ¢Esta presente el fisico médico en
los tratamientos para que se justifiquen todas las fuentes
selladas y se observen procedimientos de trabajo seguros?
Dispositivos de carga diferida (LDR): ¢supervisa el fisico
medico la configuracién inicial del dispositivo, €l inicio del
tratamiento y confirmala recuperacion de lafuente a final
del tratamiento?

HDR y terapiaintersticial con rayos X: ¢esta presente el
fisico médico durante todo €l tiempo de su administracion
para supervisar los procedimientos de seguridad radiol 6gica?

TRANSPORTE DE MATERIALESRADIACTIVOS

¢Cumple el transporte
de fuentes radiactivas
(cuando procede) €
reglamento de
transporte?

[]

[]

¢Ha adoptado el explotador |as disposiciones necesarias
(cuando searesponsable de ello) para observar la
reglamentacion pertinente en el transporte de fuentes
radiactivas?

¢Estan debidamente protegidos |os contenedores de fuentes,
se han etiquetado correctamente los vehiculos, etc., en
cumplimiento del reglamento de transporte del OIEA?
¢Son satisfactorios |os procedimientos para supervisar los
bultos que entran y salen?

GESTION DE LOSDESECHOSRADIACTIVOS

¢Son satisfactorias las
medidas sobre
disposicion final delas
fuentes de radiacion?

[]

[]

¢Ha adoptado el explotador medidas adecuadas parala
disposicion final de las fuentes radiactivas gastadas y €l
equipo derayos X que no se necesite, exponiendo
claramente como se llevara a cabo?

PROCEDIMIENTOSDE

EMERGENCIA

¢Son satisfactorios los
planes para situaciones
de emergencia?

[]

[]

¢Son adecuados | os procedimientos de emergencia del
explotador?

¢Posee el explotador equipo de emergencia apropiado?
¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores en esos
procedimientos?

REGISTROS, AUDITORIAS

¢Son satisfactorios los
registros?

[]

¢Ha adoptado el explotador disposiciones adecuadas para
[levar registros (por gemplo, €l inventario, € diario delos
desplazamientos de las fuentes, los registros de las dosis
ocupacionales, las auditorias, etc.)?

¢Es satisfactorio €l
programa de auditorias
ordinarias?

[]

¢Efectia el explotador auditorias del PPR aintervalos
adecuados?

¢Efectia el explotador/el oficia de proteccion radiolégica
con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
précticas de seguridad radiol 6gica de su personal?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

Si setratade una
renovacion, ¢queda
algun punto de
incumplimiento
pendiente y/o esta
estudiando €l 6rgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habria que analizar lasolicitud con el
supervisor del asesor para determinar lo que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

OBSERVACIONES

Firma Fecha

SUPERVISOR

PUNTO

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese s € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas las secciones pertinentes y si son correctos latasa, €l
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y 1a(s)
finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas |las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizacion
antes de firmarla

¢Se hainformado al
personal de inspeccién?

Aviso delasolicitud al personal de inspeccién paraque la
incluya en e programa de inspecciones ordinarias.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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ApéndiceD

PROCEDIMIENTOSDE AUTORIZACION: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDESDE

RADIOGRAFIA INDUSTRIAL

Solicitud N°

EXAMENY EVALUACION DE SOLICITUD DE
AUTORIZACION

RADIOGRAFIA INDUSTRIAL

PRIMERA SOLICITUDI:I RENOVACION I:' FECHA DE RECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,
CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en labase
de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introdiizcase lainformacion en labase
de datos y anttese €l niimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacion) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense |os datos segiin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Se hafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postal y lamaterial, €l oficia de proteccion
radiol6gica, €l inventario de las fuentes, con inclusion de
los pormenores de los radionucleidos o el aparato de rayos
X, laactividad, el fabricante, el nimero de modelo, €l
nimero de serie, €l PPR, etc.? Si no se hafacilitado, 0 si no
esta clara, hdblese con el oficia de evaluacion y devuélvase
lasolicitud para que se facilite lainformacion
complementaria que se pida. Anétese en € registro.

¢Se haidentificado €l

[ ]
[ ]

¢Se ha comunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador la solicitud?

explotador? hablese con €l oficia de evaluacion.
Se devolveralasolicitud si no esta firmada, pero antes
;Hafirmado |:| |:| héblese con € oficia de evaluacion, porque tal vez haya

que plantear otros asuntos a explotador. Devuélvase la
solicitud para que se firme conforme alas instrucciones.
Andtese en € registro.

¢Se han pagado las

Contrdlese que se ha pagado latasa correcta. S no se ha hecho,
hablese primero con € oficia de evaluacion, porqueta vez

paralaevaluacion?

tasas correctas? haya que plantear otros asuntos a explotador. Enviese carta
especificando qué tasahay que pagar. Anétese en € registro.
¢Se han preparado €l Condtitiyase € expediente de autorizacion (recupérese
expedientey los |:| |:| expediente anterior S se trata de unarenovacion) y transfiérase
documentos conexos oficia de evaluacion con lasolicitud, los documentos conexosy

los correspondientes formularios de examen y evauacion.
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Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial encargado
de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de méas informacion deberén
ser seguidas en un plazo de diez dias laborables.

informacién)

OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas

Firma Fecha
oIS VXISV YRUIXeI[e]N (Marquese la casilla correspondiente o escribase “ n/a” si
no se aplica)
PUNTO Si NO | NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSONAL Y SU FORMACION

¢Es satisfactoriala
designacién del oficial
de proteccion

radiol 6gica?

[]

Confirmese que € oficial de proteccion radiolégica
designado posee las cudificacionesy la experiencia
apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para
desempefiar |os deberes y responsabilidades que se exigen
ded.

¢Es satisfactoriala
designacién del experto
cualificado?

[]

Confirmese que el experto cualificado designado posee las
cudificacionesy la experiencia apropiadas.

¢Esta(n) adecuadamente
formado(s) el (los)

[]

Confirmese que €l (los) radiografo(s) industrial (es)
empleado(s) - o contratado(s) - por el explotador posee(n)

) O o U

radiografo(s) las formacidn y la experiencia apropiadas

industrial es? ylaem apropiacas.

¢Estan adecuadamente Confirmese que las personas que prestan asistencia a (alos)
formados y supervisados |:| radiografo(s) industrial (es) tienen laformaciony la

los asistentes? experiencia apropiadas y serén supervisadas adecuadamente

¢Hay personal suficiente
para desempefiar la
labor con seguridad?

[]

[]

¢Tiene el explotador suficientes recursos para destinar
equipos de radiografia formados por dos personas a cada
fuente de radiacion que pueda estar utilizandose?

FUENTESDE RADIACION, EQUIPO Y

SEGURIDAD DE LASFUENTES

¢Cumplen los
reglamentosy normas
las fuentes radiactivas?

[]

[]

¢Haaprobado el érgano regulador la utilizacion en
radiografiaindustrial de las fuentesradiactivasy las
actividades enumeradas en el inventario (por gjemplo, las
fuentes de control de Ir 192, Co 60, Se 175, Cs 137) y
cumple la encapsulacion las normas (por gjemplo, las de
lalSO)?

¢Cumplen los
reglamentosy normas el
equipo derayos X y los
contenedores de
fuentes?

¢Son los contenedores de fuentes y e equipo derayos X de
un tipo aprobado por el érgano regulador paralaradiografia
industrial ?

¢Cumplen las normas prescritas sobre disefio y

comportamiento (por ejemplo, las de la CEI)?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Cumplelos
reglamentosy normas la
instal acién permanente
de exposicion?

¢Tieneintencion el explotador de llevar acabo la actividad
deradiografiaen unainstalacion en la que haya una
exposicion permanente? ¢ Satisface lainstalacion los
requisitos reglamentarios? ;Cumple la construccion de una
instalacion de radiografia cerrada lasrestriccionesy los
Iimites de las dosis prescritos por la reglamentacion (en las
peores condiciones practicables)?

¢Se hafacilitado una
evaluacién dela

Es necesaria una evaluacion de la seguridad que: @) exponga
las maneras en que se podriaincurrir en exposiciones
normalesy potenciales, teniendo en cuenta el efecto de
sucesos externos alas fuentes y de sucesos en los que
intervengan directamente las fuentes y su correspondiente
equipo; b) determine las magnitudes previstas de las
exposiciones normalesy, en lamedida de lo razonable y

seguridad? practicable, estime las probabilidades y las magnitudes de
las posibles exposiciones; y ¢) evallelacaidad y la
amplitud de las disposiciones en materia de proteccion y
seguridad. Tal vez tenga que realizar laevaluacion de la
seguridad un experto externo si el érgano regulador no posee
especialistas internos.

¢Es satisfactorio el Puede ser necesario que examine el informe un experto

informe del experto externo si el érgano regulador no posee especialistas

cualificado? internos.
¢Son satisfactorios los procedimientos para efectuar pruebas

Pruebas de fuga de fuga de las fuentes selladas de mayor duracién y los

tubos en forma de S de los contenedores de fuentes de
uranio empobrecido?

Equipo de sustitucién
de fuentes radiactivas

¢Son satisfactorias las medidas adoptadas para cambiar con
seguridad las fuentes gastadas por otras nuevas?

¢Hainstaurado el
explotador protocolos
paraasegurar €l
manteni miento regular
detodas las fuentes de
radiacion?

oo 4
L O O

¢Se somete a pruebas de desgaste y desconexion alos cables
flexibles de conexion y los cables desenrollados de las
fuentes radiactivas alos interval os prescritos por €l
fabricante?

¢Se ingpeccionan los contenedores de fuentes diariamente (o
inmediatamente antes de su utilizacion) para que se opere
con seguridad?

Cuando se cambian las fuentes, ¢se actualiza € etiquetado de
los contenedores de fuentes radiactivas?

¢Cumplelos
reglamentosy normas la
instalacion de
almacenamiento?

¢Se ha construido € almacén de fuentes radiactivas
correctamente de conformidad con los reglamentos,
incluyendo la observancia de los limites de las tasas de dosis
externasy la posible exposicién del puablico?

¢Se han puesto en € |as etiquetas adecuadas que, entre otras
cosas, indiguen como contactar al explotador y/o al OPR en
caso de emergencia?

¢Son seguros todos los lugares en que se almacenan fuentes?
(en un amacén permanente, durante su transportey a
utilizarlas sobre €l terreno).

¢Posee el explotador
equipo de seguridad
adecuado paralas
operaciones ordinarias
de radiografia?

¢Tiene el explotador suficientes sefiales de advertencia,
sogas (paralas barreras), colimadores de haces, etc.?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

EXPOSICION OCUPACI

ONAL Y DEL PUBLICO

¢Cumple el programa de
proteccion ocupacional
y del pablico los
reglamentos y normas?

[]

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice la
proteccién radiol 6gica ocupaciona y del publico, las zonas
de trabgj o estén adecuadamente clasificadasy las dosis se
gjustaran alos limites prescritos? ¢Aseguran los protocol os
gue lastasas de dosis en los limites en torno alas
operaciones de radiografia se ajustan alos limites prescritos?

¢Son satisfactorias las
normas de trabajo?

¢Son satisfactorias las normas de trabajo del explotador?
¢Exigen las normas que se interrumpa € trabajo si se averia
€l detector del usuario o en caso de disfuncién de una fuente
de radiacion que guarde relacion con la seguridad o de
violacion de los limites de un emplazamiento?

¢Jmponen las normas que los usuarios verifiquen con un
detector que las fuentes radiactivas han sido devueltas en
condiciones de seguridad a contenedor de fuentes después
detodasy cada una de |las exposiciones?

¢Cumplen las
disposiciones sobre
supervision radioldgica
del personal los
reglamentos y normas?

¢Hafacilitado €l explotador informacion satisfactoria sobre
las cantidades 'y los tipos de dispositivos de monitoreo del
personal que se utilizaran (dosimetros de pelicula,
dosimetros TLD, alarmas personales, etc.)?

¢Haadoptado el explotador |as disposiciones adecuadas para
mantener informado a los empleados de maneraregular y
habitual de sus dosis de radiacion ocupacional registradas?
¢Es satisfactorio €l periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado el
proveedor de servicios
de monitoreo del

¢Ha sido aprobado por € érgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal?

personal ?
¢Son apropiados para la finalidad buscada los detectores
mencionados por el explotador?
¢Tienen una calibracién satisfactoria actual paralas energias
¢Cumplen los radiol dgicas que se utilizaran, incluida la prueba del envio

reglamentos y normas
los detectoresy alarmas
y dosimetros personales,
etc.?

de sefial cuando se los somete atasas elevadas de exposicion
alaradiacion?

¢Hay suficientes detectores que cumplen los reglamentos y
normas parala cantidad de posibles operaciones
radiograficas?

¢Hay suficientes dlarmas 'y dosimetros personalesy se
controla regularmente su funcionamiento?

TRANSPORTE DE MATERIALE

SRADIACTIVOS

¢Cumple el transporte
de fuentes radiactivas
(cuando procede) €
reglamento de
transporte?

[]

[]

¢Haadoptado € explotador |as disposiciones necesarias
(cuando sea responsable de ello) para observar la
reglamentacion pertinente en € transporte de fuentes
radiactivas?

¢Estan debidamente protegidos |os contenedores de fuentes,
se han etiquetado correctamente |os vehiculos, etc., en
cumplimiento del reglamento de transporte del OIEA?
¢Son satisfactorios los procedimientos para supervisar los
bultos que entran y salen?

GESTION DE LOSDESECHOSRADIACTIVOS

¢Cumplelos
reglamentos y normas la
disposicion final de los
desechos?

[]

[]

¢Haadoptado el explotador medidas adecuadas parala
disposicion final de las fuentes gastadas y ha expuesto
claramente como se llevara a cabo?
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PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

PROCEDIMIENTOSDE

EMERGENCIA

¢Son satisfactorios los
planes para situaciones
de emergencia?

[]

[]

¢Son adecuados | os procedimientos de emergenciadel explotador?
¢Posee @ explotador equipo de emergencia apropiado (por

g emplo, instrumentos de control a distancia, cortapernos,
recipientes de plomo, perdigones de plomo en bolsas, etc.)?
¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores en esos
procedimientos?

REGISTROS, AUDITORIAS

¢Son satisfactorios los
registros?

[]

¢Haadoptado el explotador disposiciones adecuadas para
Ilevar registros (por g emplo, € inventario, € diario delos
desplazamientos de | as fuentes, los registros de las dosis
ocupacionales, las auditorias, etc.)?

¢Hay un programa de
garantia de la calidad?

¢Tiene el explotador un programa de garantia de la calidad
apropiado?

¢Es satisfactorio €l
programa de auditorias
ordinarias?

¢Efectlia el explotador auditorias del PPR aintervalos
adecuados?

¢Efectia el explotador/el oficial de proteccion radiolégica
con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
précticas de seguridad radiol 6gica de su personal en los
principales localesy en los emplazamientos sobre €l terreno?

Si setratade una
renovacion, ¢queda
algun punto de
incumplimiento
pendiente y/o est&4
estudiando €l 6rgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habria que analizar la solicitud con €l
supervisor del asesor para determinar 1o que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud a supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

OBSERVACIONES

Firma Fecha

SUPERVISOR

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas las secciones pertinentes y si son correctos latasa, €l
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y 1a(s)
finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizacion
antes de firmarla

¢Se hainformado al

personal de inspeccién?

Aviso delasolicitud al personal de inspeccién paraquela
incluya en e programa de inspecciones ordinarias.
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OBSERVACIONES

Firma

Fecha
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Apéndice E

PROCEDIMIENTOSDE AUTORIZACION: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDESDE IRRADIADORES

Solicitud N°

EXAMEN Y EVALUACION DE SOLICITUD DE AUTORIZACION

PRIMERA SOLICITUD|:| RENOVACION D

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

IRRADIADOR

FECHA DE RECEPCION / /

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,
CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en labase
de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introdiizcase la informacion en la base
de datos y anttese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacién) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense |os datos seglin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Se hafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postal y lamaterial, € oficial de proteccién
radiolégica, €l inventario del equipo de rayos X, €l PPR,
etc.? Si no se hafacilitado, o si no est4 clara, hdblese con €
oficial de evaluaciény devuélvase la solicitud para que se
facilite lainformacién complementaria que se pida. Anétese
en el registro.

¢Se haidentificado €

¢Se hacomunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador la solicitud?

explotador? hablese con €l oficia de evaluacion.
Se devolverala solicitud si no esta firmada, pero antes
;Hafirmado e |:| |:| hablese con €l oficia de evaluacion, porquetal vez haya

gue plantear otros asuntos a explotador. Devuélvase la
solicitud para que se firme conforme a las instrucciones.
Andtese en € registro.

¢Se han pagado las tasas
correctas?

Contrdlese que se ha pagado latasa correcta. Si no se ha
hecho, hablese primero con el oficial de evaluacién, porque
tal vez haya que plantear otros asuntos a explotador.
Enviese carta especificando qué tasa hay que pagar.
Andtese en € registro.

¢Se han preparado el
expedientey los
documentos conexos
paralaevaluacion?

[]

[]

Constitllyase €l expediente de autorizacion (recupérese el
expediente anterior si se trata de unarenovacion) y
transfiérase al oficial de evaluacién con la solicitud, los
documentos conexosy |os correspondientes formularios de
examen y evaluacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial
encargado de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de mas
informacidn deberan ser seguidas en un plazo de diez dias |aborables.




informacién)

OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas

Firma Fecha

oIS VXY n] =Y S\VZ-XMU)Xei[e]N| (Marquese |a casilla correspondiente o escribase “n/a” s

no se aplica)

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSON

AL Y SU FORMACION

¢Es satisfactoriala
designacién del oficial
de proteccion

radiol 6gica?

[]

[]

Confirmese que €l oficial de proteccién radiolégica
designado posee las cudificacionesy la experiencia
apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para
desempefiar |os deberes y responsabilidades que se exigen
dedl.

¢Es satisfactoriala
designacién del experto
cualificado?

Confirmese que el experto cualificado designado posee las
cudificacionesy la experiencia apropiadas.

¢Esta adecuadamente
formado el persona ?

Confirmese que el personal empleado para operar y
mantener €l irradiador y €l correspondiente equipo posee la
formacién y la experiencia apropiadas para el posible
riesgo radiol égico.

¢Estan adecuadamente
formados y supervisados
los demas empleados?

L1 O] O
L1 O] O

Confirmese que |os deméas empleados poseen una
formacién apropiaday seran supervisados adecuadamente.

¢Hay personal suficiente
para desempefiar la labor
con seguridad?

[]

[]

¢cTiene el explotador recursos suficientes para operar con
seguridad €l irradiador?

FUENTESDE RADIACION, EQUIPO Y SEGURIDAD DE LASFUENTES

¢Cumplen los
reglamentos y normas
las fuentes de radiacion?

[]

[]

¢Haaprobado el érgano regulador la utilizacion en
irradiadores de las fuentes radiactivasy las actividades
enumeradas en el inventario (por giemplo, Co 60)?

¢Cumplen los requisitos del 6rgano regulador los
dispositivos que generan radiaci6n ionizante el éctricamente
(por ejemplo, €l acelerador lineal)?

¢Son satisfactorios los
locales?

Confirmese que lainstalacién del irradiador se ha disefiado
y construido de manera que garantice por 1o menos €l nivel
minimo prescrito de seguridad radiol6gica delos
trabajadores y del publico.
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Se hafacilitado una
evaluaciéon dela

Es necesaria una evaluacion de la seguridad que: @)
exponga las maneras en que se podriaincurrir en
exposiciones normalesy potenciales, teniendo en cuenta el
efecto de sucesos externos alas fuentes y de sucesos en los
gue intervengan directamente las fuentesy su
correspondiente equipo; b) determine las magnitudes
previstas de las exposiciones normalesy, en lamedida de lo

seguridad? razonable y practicable, estime las probabilidadesy las
magnitudes de las posibles exposiciones; y c) evalle la
calidad y laamplitud de las disposiciones en materia de
protecciony seguridad. Tal vez tengaque redizar la
evaluacion de la seguridad un experto externo si el érgano
regulador no posee especidistas internos.
;;?s?gcrz]tt(;?ilaarnnente las |:| |:| ¢Hay un nivel adecuado de control de |as fuentes
f N radiactivas en curso de utilizacion y almacenadas?
uentes radiactivas?
Pruebas de fuga |:| |:| ¢Son satisfactorios |os procedimientos para ef ectuar

pruebas de fuga de las fuentes radiactivas?

Equipo de sustitucion de
fuentes radiactivas

¢Son satisfactorias las medidas adoptadas para cambiar con
seguridad las fuentes gastadas por otras nuevas?

¢Cumplelos
reglamentosy normas la
instalacién de
almacenamiento?

[]

[]

¢Se ha construido €l amacén de fuentes radiactivas
correctamente de conformidad con los reglamentos,
incluyendo lareduccién al minimo de los riesgos de
incendio, el control, los limites de las tasas de dosis
externasy la posible exposicién del pablico?

¢Se han puesto en €l |as etiquetas adecuadas que, entre otras
cosas, indiguen cdmo contactar al explotador y/o al OPR en
caso de emergencia?

EXPOSICION OCUPACIONAL Y DEL P

UBLICO

¢Cumple el programa de
proteccion ocupacional y
del piblico los
reglamentos y normas?

[]

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice
la proteccidn radiol 6gica ocupacional y del pablico, las
zonas de trabaj o estén adecuadamente clasificadas y que las
dosis se gjustarén alos limites prescritos?

¢Son satisfactoriasla
garantiadelacalidad y
las normas de trabaj0?

[]

[]

¢Son satisfactorios € programa de garantiade la calidad y
las normas de trabajo del explotador’ ?

¢Obligan las normas ainterrumpir el trabajo en caso de
cualquier averia que guarde relacién con la seguridad?
¢Obligan las normas a que los usuarios verifiquen si se han
devuelto con seguridad las fuentes radiactivas a su blindaje
antes de entrar en la salade irradiacion?

¢Cumplen los
reglamentos y normas
los detectoresy alarmas
personales, etc.?

¢Son apropiados parala finalidad buscada los detectores
mencionados por el explotador?

¢Tienen una calibracion satisfactoria actual paralas
energias radiol égicas que se utilizaran, incluida la prueba
del envio de sefial cuando se los somete a tasas elevadas de
exposicion alaradiacion?

¢Se dispone de suficientes detectores que cumplen los
reglamentos y normas?

¢Hay suficientes alarmas personalesy se controla

regularmente su funcionamiento?
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PUNTO Sl NO NOTASy MEDIDAS
¢Hafacilitado el explotador informacion satisfactoria sobre
las cantidades y |os tipos de dispositivos de monitoreo del
;Cumplen las personal que se utilizaran (dosimetros de pelicula,

disposiciones sobre
supervision radioldgica
del personal los
reglamentos y normas?

dosimetros TLD, detectores OSL, alarmas personales, €tc.)?
¢Haadoptado el explotador |as disposiciones adecuadas
para mantener informado a los empleados de manera
regular y habitual de sus dosis de radiacion ocupacional
registradas?

¢Es satisfactorio €l periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado el
proveedor de servicios
de monitoreo del
personal?

[]

[]

¢Ha sido aprobado por & drgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal?

TRANSPORTE DE MATERIALESRADIACTIVOS

¢Cumple e transporte de
fuentes radiactivas
(cuando procede) €
reglamento de
transporte?

[]

[]

¢Haadoptado el explotador |as disposiciones necesarias
(cuando searesponsable de ello) para observar la
reglamentacion pertinente en el transporte de fuentes
radiactivas?

¢Estan debidamente protegidos |os contenedores de fuentes,
se han etiquetado correctamente los vehiculos, etc., en
cumplimiento del reglamento de transporte del OIEA?
¢Son satisfactorios los procedimientos para supervisar los
bultos que entran y salen?

GESTION DE LOSDESE

CHOSRADIACTIVOS

¢Cumplelos
reglamentosy normas la
disposicion final de los
desechos?

[]

[]

¢Haadoptado el explotador medidas adecuadas parala
disposicion final de las fuentes gastadas y ha expuesto
claramente como se llevara a cabo?

PROCEDIMIENTOSDE EMERGENCIA

¢Son satisfactorios los
planesy el equipo para
situaciones de
emergencia?

[]

[]

¢Son apropiados los procedimientos de emergencia del
explotador?

¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores en esos
procedimientos?

REGISTROS, AUDITORI

AS

¢Son satisfactorios los
registros?

[]

[]

¢Haadoptado el explotador disposiciones adecuadas para
[levar registros (por gemplo, el inventario, € diario delos
desplazamientos de las fuentes, los registros de las dosis
ocupacionales, las auditorias, etc.)?

¢Es satisfactorio el
programa de auditorias
ordinarias?

[]

¢Efectliael explotador auditorias del PPR aintervalos
adecuados?

¢Efectliael explotador/el oficial de proteccion radioldgica
con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
précticas de seguridad radiol 6gica de su personal?

Si setratade una
renovacion, ¢queda algin
punto de incumplimiento
pendiente y/o esta
estudiando € érgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habria que analizar la solicitud con el
supervisor del asesor para determinar |o que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado sati sfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

118




OBSERVACIONES

Firma Fecha

SUPERVISOR

PUNTO

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas |as secciones pertinentes y si son correctos la tasa, €
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y 1a(s)
finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

[ ]
[ ]

Confirmese que son apropiadas todas las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizacion
antes de firmarla

¢Se hainformado al
personal de inspeccion?

[ ]
[ ]

Aviso de lasolicitud al persona de inspeccién paraquela
incluyaen el programa de inspecciones ordinarias.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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Apéndice F

PROCEDIMIENTOSDE AUTORIZACION: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDESDE MEDIDORES

Solicitud N°

EXAMEN Y EVALUACION DE SOLICITUD DE AUTORIZACION
MEDIDORES-FIJOSY/O PORTATILES

PRIMERA SOLICITUD I:' RENOVACION I:' FECHA DE RECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,

CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en la
base de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introdizcase lainformacién en la base
de datos y andtese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacién) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense |os datos seglin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Se hafacilitado lainformacion exigida, comprendidala
direccion postal y lamaterial, € oficial de proteccion
radiologica, € inventario de las fuentes, con inclusion delos
pormenores de los radionucleidos o € aparato derayos X, la
actividad, € fabricante, el nimero de modelo, € nimero de
serie, e PPR, etc.? Si no se hafacilitado, o si no esta clara,
héblese con € oficia de evaluacion y devuélvase la solicitud
para que sefacilite lainformacion complementaria que se
pida. Anétese en €l registro.

¢Se haidentificado €

[ ]
[ ]

¢Se hacomunicado su hombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador? hablese con € oficial de evaluacion.

Se devolveralasolicitud si no esta firmada, pero antes
¢Hafirmado el |:| |:| hablese con d oficial de evaluacion, porquetal vez haya
explotador la gue plantear otros asuntos a explotador. Devuélvase la
solicitud? solicitud para que se firme conforme alas instrucciones.

Andtese en €l registro.

¢Se han pagado las

[]

[]

Controlese que se ha pagado latasa correcta. S no se hahecho,
héblese primero con € oficid deevauacion, porquetd vez haya

tasas correctas? que plantear otros asuntosa explotador. Enviese carta
especificando qué tasa hay que pagar. AnGtese en d registro.
) Constitllyase el expediente de autorizacion (recupérese el
gXSeeké?nmngep?gido e |:| |:| expediente anterior si se trata de una renovacion) y
P y transfiérase al oficial de evaluacién con la solicitud, los
documentos conexos

paralaevaluacion?

documentos conexosy |os correspondientes formularios de
examen y evaluacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial
encargado de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de mas
informacion deberan ser seguidas en un plazo de diez dias |aborables.
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OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas
informaci 6n)

Firma Fecha

oIS VXMs] SV YRU/Xei[e]N (Marquese la casilla correspondiente o escribase “ n/a” si
no se aplica)

PUNTO Sl NO | NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSONAL Y SU FORMACION

. . . Confirmese que € oficial de proteccion radiol 6gica

dEs_ SH'ST?CTO”a Ia_\ . |:| |:| designado posee las cualificacionesy la experiencia

designacion del oficia . :

d > apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para

e proteccion ~ O .
R desempefiar |os deberes'y responsabilidades que se exigen

radiol 6gica? ded

¢Es satisfactoriala . - .

desomsicn i epro | [ | L] | Comimesonue ero ot e o

cualificado? -
Confirmese que € personal que puede utilizar medidores
portatiles o que trabaja en zonas controladas en las
proximidades de medidores fijos posee laformacion y la
experiencia apropiadas paralas distintas fuentes de radiacion
que se utilizaran.
Confirmese que las personas que instalan, atienden o

|:| |:| mantienen medidores poseen la formacion apropiada para

¢Esta adecuadamente Ilevar a cabo esos procedimientos.

formado el personal ? Nota: El explotador debera impartir la apropiada
instruccion a todos los empleados que puedan trabajar cerca
de medidores fijos a fin de reducir al minimo las
manipulaciones, lasinterferencias o el mantenimiento no
autorizado, para asegurar que los trabajadores no se pongan
inadvertidamente en situacion de riesgo y disipar los temores
por la salud que podrian dar lugar a actuaciones de los
trabajadores que se pueden evitar.

¢Estan adecuadamente Confirmese gque las personas que prestan asistenciaalos

formados y supervisados |:| |:| . que las p Squep i
usuarios de medidores portétiles tienen laformacion y la

los ayudantes de los Lo ; " :

. . experiencia apropiadas y serén supervisadas
usuarios de medidores
" adecuadamente.
portatiles?

INSTALACIONES, FUENTESY EQUIPO, TRANSPORTE

¢Haaprobado el 6rgano regulador la utilizacién en

|:| |:| medidores de |as fuentes radiactivas, las actividades y la
forma enumeradas en €l inventario (por gemplo, Am 241,

Cs137,1 131, Ir 192, etc.)?

¢Cumplen los
reglamentos y normas
las fuentes radiactivas?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Cumplen los
reglamentosy normas €l
equipo derayos X y los
contenedores de
fuentes?

¢Son los contenedores de fuentes radiactivas y medidores de
rayos X de un tipo aprobado por el érgano regulador para
estafinalidad?

¢Cumplen las normas especificadas en materia de disefio y
comportamiento (por giemplo, lasdelalSO o de la CEl)?

¢Son satisfactorios los
principales locales?

Confirmese que el plano de los locales (excluidos los
emplazamientos sobre el terreno temporal es) muestra el
emplazamiento de los medidores fijos y que un informe de
un experto cuaificado verifica que seinstalaran (o se
utilizaran) de forma que se garantizara por o menos €l nivel
minimo prescrito de seguridad radiol6gica delos
trabajadores y del publico.

Nota: En cuanto a los medidores portatiles, los locales
principales solo se utilizaran para almacenamiento y/ o
mantenimiento.

¢Se haaportado el
informe del experto
cualificado?

Es obligatorio presentar un informe que demuestre que las
zonas de almacenamiento y mantenimiento de medidores
fijos cumplen los limites de las dosis y de lastasas de las
dosis prescritos por la reglamentacion.

El informe podriatratar ademés de la disposicion final delas
fuentes, las précticas de trabajo en condiciones de seguridad,
el transporte, etc.

¢Es satisfactorio €l
informe del experto

Puede ser necesario que examine el informe un experto
externo s el drgano regulador no posee especialistas

cualificado? internos.
|:| |:| ¢Son satisfactorios los procedimientos para efectuar pruebas
de fuga de las fuentes radiactivas selladas?
Pruebas de fuga ¢Se mide la contaminacion de las ventanas de los medidores

de baja energia para andlisis incorporados a proceso cuando
se reemplazan?

¢Cumple(n) la(s)
instalacion
(instalaciones) de
almacenamiento los
reglamentos y normas?

¢Se haconstruido € almacén de fuentes radiactivas
correctamente de conformidad con los reglamentos,
incluyendo la observancia de los limites de las tasas de dosis
externasy la posible exposicion del pablico?

¢Se han puesto en €l |as etiquetas adecuadas que, entre otras
cosas, indiquen como contactar al explotador y/o a OPR en
caso de emergencia?

¢Son seguros todos los lugares en los que se almacenan
fuentes (en almacenes permanentes, en los vehiculos que
transportan medidores portétiles, durante su utilizacion sobre
€ terreno, etc.)?

¢Cumplen los
reglamentos y normas
los detectores?

¢Son apropiados para la finalidad buscada los detectores
mencionados por el explotador?

¢Tienen una caibracion satisfactoria actual paralas energias
radiol dgicas que se utilizaran, incluidala prueba del envio
de sefial cuando se los somete atasas el evadas de exposicion
alaradiacion?

Con respecto alos medidores portétiles, ¢hay suficientes
detectores que cumplen los reglamentos y normas parala
cantidad de posibles operaciones?

Nota:  Los detectores de neutrones no son esenciales
siemprey cuando €l fabricante haya proporcionado datos
gue indiquen la relacion de intensidad entre la tasa de dosis
de rayos gamma mensurabley la tasa de dosis de neutrones.
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PUNTO Sl NO | NOTASy MEDIDAS
¢Haadoptado el explotador |as disposiciones necesarias para
observar lareglamentacién pertinente en el transporte de
¢Cumplelos fuentes radiactivas?
reglamentos'y normas el |:| |:| ¢Estan debidamente protegidos |os contenedores de fuentes,
transporte de fuentes se han etiquetado correctamente los vehiculos, etc., en
radiactivas? cumplimiento del reglamento de transporte del OIEA?

¢Son satisfactorios los procedimientos para supervisar los
bultos que entran y salen?

¢Son satisfactorias las
medidas sobre
disposicion final?

[]

[]

¢Haadoptado el explotador medidas adecuadas parala
disposicion final de las fuentes que no se necesiten'y ha
expuesto claramente como se llevara a cabo?

EXPOSICION OCUPACI

ONAL Y DEL PUBLICO

¢Cumple el programa de
proteccién ocupacional
y del publico los
reglamentos y normas?

[ ]

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice la
proteccion radiol 6gica ocupaciona y del publico, las zonas
de trabagjo estén adecuadamente clasificadas y las dosis se
gjustaran alos limites prescritos?

¢Aseguran los protocolos que las tasas de dosis en los
Iimites en torno alas operaciones de excavacion se gjustan a
los limites prescritos?

¢Cumplen las
disposiciones sobre
monitoreo radiol dgico
del personal los
reglamentos y normas?

¢Hafacilitado el explotador informacién satisfactoria sobre
las cantidades y |os tipos de dispositivos de monitoreo del
personal que se utilizarén (dosimetros de pelicula,
dosimetros TLD, detectores OSL, alarmas personales, etc.)?
¢Haadoptado el explotador |as disposiciones adecuadas para
mantener informado alos empleados de maneraregular y
habitual de sus dosis de radiacion ocupacional registradas?
¢Es satisfactorio el periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

Nota: Normalmente no es obligatorio emplear monitores
personales para |os medidores fijos salvo durante algunos
procedimientos de instalacion y mantenimiento. Los
usuarios de medidores portatiles de la humedad /la densidad
de neutrones y las personas que se ocupen del
mantenimiento de esos medidores necesitan dosimetros
personales capaces de medir las radiaciones gammay de
neutrones.

¢Hasido aprobado el
proveedor de servicios
de monitoreo del
personal?

¢Hasido aprobado por € érgano regulador € proveedor de
servicios de monitoreo del personal ?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

NORMASDE TRABAJO, REGISTROS,

PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA, AUDITORIAS,

¢Son satisfactorias la
garantiadelacalidad y
las normas de trabgjo?

¢Son satisfactorios €l programa de garantiade la calidad y
las normas de trabajo del explotador, en el sentido de que
garantizan:

— Mediante inspecciones regulares que los medidores
funcionan correctamente y que todas las etiquetas y
sefiales de advertencia siguen siendo legibles?

— quelos medidores radiactivos estén en posicion de
APAGADO antes de cualquier desplazamiento?

— guelos medidores extraidos temporalmente de sus
emplazamientos instalados (fijos) durante el
mantenimiento de la planta estdn almacenados en
seguridad hasta que vuelvan a ser instalados?

En cuanto alos medidores portétiles, ¢obligan las normas a

— interrumpir € trabgjo S se averiad detector del usuariooen
caso de cudquier otraaveriarelacionada con la seguridad?

— losusuarios averificar con un detector que las fuentes
radiactivas han sido devueltas en seguridad al
contenedor blindado después de cada utilizacién?

¢Son satisfactorios los
planesy el equipo para

¢Son adecuados | os procedimientos de emergencia del
explotador?

¢Posee e explotador equipo de emergencia apropiado (por
gemplo, instrumentos de control a distancia, recipientes de

situaciones de | 5
emergencia? plomo, etc.)?
¢Estan adecuadamente formados los trabajadores en esos
procedimientos?
¢Efecttiad explotador auditorias del PPR ainterva os adecuados?
] . . ¢Efectia el explotador/el oficial de proteccion radiolégica
drEOS sr?nsgagéoa::fji?orias |:| |:| con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
gr dignari 27 précticas de seguridad radiol 6gica de su personal,

incluido € empleo de medidores portéatiles en los
emplazamientos sobre el terreno?

¢Son satisfactorios los
registros?

¢Haadoptado el explotador disposiciones adecuadas para
Ilevar registros (por gemplo, € inventario, € diario delos
desplazamientos de las fuentes, incluida su eliminacién, los
registros de las dosis ocupacionales, las auditorias, etc.)?

S stratadeuna
renovacion, ¢quedaagun
punto de incumplimiento
pendientey/o esta
estudiando € dérgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habria que analizar la solicitud con €l
supervisor del asesor para determinar |o que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud a supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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SUPERVISOR

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas las secciones pertinentes y s son correctos la tasa, €l
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y la(s)
finadidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizacion
antes de firmarla.

¢Se hainformado al
personal de inspeccion?

Aviso de lasolicitud al persona de inspeccién paraquela
incluyaen el programa de inspecciones ordinarias.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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Apéndice G

PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACI ON: EXAMEN Y
EVALUACION DE SOLICITUDESDE
EXCAVACION DE POZOS

Solicitud N°

EXAMEN Y EVALUACION DE SOLICITUD DE

AUTORIZACION
EXCAVACION DE POZOS

PRIMERA SOLICITUDI:' RENOVACION I:' FECHA DE RECEPCION / /

NOMBRE DEL EXPLOTADOR

OFICIAL ENCARGADO DE LA TRAMITACION

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

INGRESO EN LA BASE DE DATOS, CONTROL DE LOSDATOSPRELIMINARES,

CONSTITUCION DEL EXPEDIENTE

¢Se ha cumplimentado
lainscripcion en la
base de datos?

[]

[]

Nuevas solicitudes — introdiizcase la informacion en la base
de datos y anttese el nimero de orden de la solicitud (y/o €
futuro nimero de la autorizacion) en la solicitud.
Renovaciones — actualicense | os datos seglin proceda.

¢Se han facilitado los
detalles exigidos?

[]

[]

¢Sehafadlitado lainformacién exigida, comprendidaladireccion
posta y lamaterid, d oficid de proteccion redioldgica,
inventario de de las fuentes, con incluson de los pormenores de
losradionucleidos o € gparato derayos X, laactividad, €
fabricante, d nimero demodelo, € nimero de serie, d PPR, etc.?
S no s=hafadilitado, 0 5 no esadara, héblese con d dficid de
evauaciony devudvase lasolicitud paraque sefadilitela
informacion complementariaque se pida. AnGteseen d registro.

¢Se haidentificado €

¢Se hacomunicado su nombrey cargo? Si no se ha hecho,

explotador? hablese con €l oficia de evaluacion.

Se devolverala solicitud si no esta firmada, pero antes
¢Hafirmado € |:| |:| hablese con €l oficia de evaluacion, porquetal vez haya
explotador la gue plantear otros asuntos a explotador. Devuélvase la
solicitud? solicitud para que se firme conforme alas instrucciones.

Andtese en € registro.

¢Se han pagado las

[]

[]

Contrélese que se hapagado latasa correcta. S no se hahecho,
hablese primero con d oficid de evaluacion, porqueta vez haya

tasas correctas? que plantear otros asuntos a explotador. Enviese carta
especificando qué tasahay que pagar. AnGtese en  registro.
¢Se han preparado €l Condtitlyase € expediente de autorizacion (recupérese d
expedientey los |:| |:| expediente anterior § setratade unarenovacion) y trandfiérase d
documentos conexos oficia de evaluacion con lasolicitud, |os documentos conexosy

paralaevaluacion?

los correspondientes formularios de examen y evauacion.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al oficial
encargado de examinar las solicitudes de esta clase. Las solicitudes retenidas en espera de mas
informacion deberan ser seguidas en un plazo de diez dias laborables.

126




informacién)

OBSERVACIONES (Anétense los detalles si se devuelve la solicitud a explotador para que dé mas

Firma Fecha

oIS VNN ] SV/YRU)Xei[e]N (Marquese la casilla correspondiente o escribase “ n/a” si

no se aplica)

PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

RECURSOS DE PERSONAL Y SU FORMACION

¢Es satisfactoriala
designacién del oficial
de proteccion

radiol dgica?

[]

Confirmese que € coficial de proteccion radiol égica
designado posee las cudlificacionesy la experiencia
apropiadas para el puesto y la autoridad adecuada para
desempefiar |os deberes y responsabilidades que se exigen
deéd.

¢Es satisfactoriala
designacion del experto

[]

Confirmese que €l experto cualificado designado posee las
cudificacionesy la experiencia apropiadas.

cualificado?
. Confirmese que el personal de excavacién empleado (o
¢Esta adecuadamente |:| contratado) por €l explotador posee laformaciony la
formado €l personal de L . las digi f
eXCaVACiON? experiencia apropi z_adas paralas distintas fuentes de

' radiacion que se utilizaran.
¢Estan adecuadamente Confirmese que las personas que prestan asistencia al
formados y supervisados |:| personal de excavacion tienen laformacion y la experiencia
los ayudantes? apropiadas y seran supervisadas adecuadamente.

¢Hay personal suficiente
para desempefiar la
labor en condiciones de
seguridad?

[]

I I O Y I O

¢Tiene el explotador recursos suficientes para asegurar la
existencia de equipos de excavacion formados por dos
personas?

FUENTESDE RADIACION, EQUIPO Y

SEGURIDAD DE LASFUENTES

¢Cumplen los
reglamentos y normas
las fuentes radiactivas?

[]

[]

¢Ha aprobado €l 6rgano regulador la utilizacién en
excavacion de pozos de las fuentes radiactivas, las
actividades y laforma enumeradas en €l inventario (por
gemplo, Am 241, Cs 137, 1 131, Ir 192, etc.)?

¢Son satisfactorias las
demas fuentes de
radiacion?

[]

[]

Son satisfactorios otros dispositivos que generan radiacion
ionizante el éctricamente (por gjemplo, generadores de rayos
X 0 de neutrones)?

¢Son satisfactorios los
principales locales?

¢Satisfacen los requisitos reglamentarios los locales en los
gue €l explotador efectla las operaciones de mantenimiento
y atencion del equipo de excavacion (con fuentes de
radiacion)?

¢Se haaportado el
informe del experto
cualificado?

Es obligatorio presentar un informe que demuestre que los
locales en que se utilizan las fuentes de radiacion cumplen
los limites de las dosis y de lastasas de las dosis prescritos
por lareglamentacion.

El informe podria tratar ademés de ladisposicion final delas

127



PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

fuentes, las précticas de trabajo en seguridad, el transporte,
etc.

¢Es satisfactorio €l
informe del experto
cuaificado?

Puede ser necesario que examine el informe un experto
externo si el érgano regulador no posee especialistas
internos.

Pruebas de fuga

[ ]

¢Son satisfactorios los procedimientos para efectuar pruebas
de fuga de las fuentes radiactivas selladas?

Equipo de sustitucién
de fuentes radiactivas

¢Posee el explotador equipo apropiado para cambiar con
seguridad las fuentes gastadas por otras nuevas?

¢Son satisfactorios los procedimientos para transferir las
fuentes?

¢Cumple(n) la(s)
instalacion
(instalaciones) de
almacenamiento los
reglamentos y normas?

¢Se haconstruido el amacén de fuentes radiactivas
correctamente de conformidad con los reglamentos,
incluyendo lareduccion a minimo de los riesgos de
incendio, €l control, laobservancia de los limites de las tasas
de dosis externas y la posible exposicion del publico?

¢Se han puesto en él |as etiquetas adecuadas que, entre otras
cosas, indiguen como contactar al explotador y/o a OPR en
caso de emergencia?

¢S0n seguros todos los lugares en que se a macenan fuentes
(admacenes permanentes, en |os vehicul os excavadores durante
lautilizacion sobre € terreno, durante su transporte, etc.)?

¢Posee el explotador
equipo de seguridad
apropiado paralas
operaciones ordinarias
de excavacion de pozos?

¢Tiene el explotador suficientes sefiales de advertencia,
sogas (por ejemplo, paralas barreras), equipo de
manipulacién adistancia, etc.?

¢Son satisfactorios los
procedimientos para
tratar las fuentes
atoradas o que se
abandonaran en las
perforaciones?

¢Son satisfactorios los procedimientos para tratar de

recuperar las fuentes atoradas en las perforaciones,

comprendidos los controles de la contaminacion de las
fuentes rotas?

Si esimposible recuperar las fuentes y se abandonarén,

¢comprenden |os protocolos:

— asegurar lafuente en la perforacion (entre otras
medidas, utilizando cemento tefiido, etc.)?

— tapar el pozoy, cuando sea posible, dotar dela
apropiada identificacion permanente alatapa del pozo
paraimpedir que se perfore através de lafuente?

— informar alaempresa perforadoray/o titular dela
licencia para explotar 0 excavar €l emplazamiento de la
fuente atorada (profundidad y coordenadas geograficas)
paraevitar perforaciones posteriores que pudieran pasar
por la ubicacion de lafuente?

— informar a 6rgano regulador (y a otros érganos estatales
competentes como el Departamento de Recursos
Minerosy Petroliferos) de lafuente atorada, su
ubicacién y las medidas adoptadas?

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
utilizacion de las fuentes
de radiacion no
selladas?

¢Haproporcionado el explotador equipo apropiado parala
manipulaciony entrega de las fuentes, equipo para
supervisiéon de las zonas y la contaminacién, ropa de
proteccién, mascaras de oxigeno apropiadas, equipo de
descontaminacion?

¢Se han elaborado procedimientos satisfactorios parala
disposicion final de los desechos contaminados?
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PUNTO Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

EXPOSICION OCUPACIONAL Y DEL PUBLICO

¢Cumple el programa de
proteccion ocupacional |:|
y del pablico los
reglamentos y normas?

[]

¢Garantizan los protocolos del explotador que se optimice la
proteccién radiol 6gica ocupacional y del publico, las zonas
de trabajo estén adecuadamente clasificadasy las dosis se
gjustaran alos limites prescritos?

¢Aseguran los protocolos que las tasas de dosis en los
Iimites en torno alas operaciones de excavacion se gjustan a
los limites prescritos?

¢Son satisfactoriasla
garantiade la calidad y |:|
las normas de trabgjo?

¢Son satisfactorios €l programa de garantiade la calidad y
las normas de trabajo del explotador?

¢Obligan las normas ainterrumpir €l trabgjo si se averiael
detector del usuario o en caso de cualquier otra averia
relacionada con la seguridad o de violacion de los limites de
un emplazamiento?

¢Obligan las normas alos usuarios a verificar con un
detector que las fuentes radiactivas han sido devueltas en
seguridad a contenedor blindado después de su utilizacion?

¢Cumplen los
reglamentos y normas
los detectoresy alarmas
y dosimetros personales,
etc.?

¢Son apropiados para la finalidad buscada los detectores
mencionados por e explotador?

¢Tienen una calibracién satisfactoria actual paralas energias
radiol 6gicas que se utilizarén, incluida la prueba del envio
de sefial cuando se los somete atasas el evadas de exposicion
alaradiacion?

¢Hay suficientes detectores que cumplen los reglamentos y
normas parala cantidad de posibles operaciones de
excavacion de pozos?

¢Hay suficientes alarmas 'y dosimetros personalesy se
controla regularmente su funcionamiento?

Para la utilizacién de fuentes no selladas, ¢tiene el
explotador detectores de contaminacion apropiados y
calibrados?

¢Cumplen las |:|
disposiciones sobre
monitoreo radioldgico
del persona los
reglamentos y normas?

¢Hafacilitado €l explotador informacion satisfactoria sobre
las cantidades y los tipos de dispositivos de monitoreo del
personal que se utilizaran (dosimetros de pelicula,
dosimetros TLD, detectores OSL, alarmas personales, etc.)?
Si se utilizan fuentes no selladas, ¢se llevaacabo €l
apropiado monitoreo biol6gico?

¢Haadoptado el explotador |as disposiciones adecuadas para
mantener informado a los empleados de maneraregular y
habitual de sus dosis de radiacion ocupacional registradas?
¢Es satisfactorio €l periodo de monitoreo declarado (su
frecuencia)?

¢Hasido aprobado el

proveedor de servicios |:|
de monitoreo del
personal?

[]

¢Ha sido aprobado por € érgano regulador el proveedor de
servicios de monitoreo del personal ?

TRANSPORTE DE MATERIALE

SRADIACTIVOS

Cumple el transporte de
fuentes radiactivas |:|
(cuando procede) €
reglamento de
transporte?

[]

¢Haadoptado el explotador las disposiciones necesarias para
observar la reglamentacion pertinente en el transporte de
fuentes radiactivas?

¢Estan debidamente protegidos |os contenedores de fuentes,
se han etiquetado correctamente |os vehiculos, etc., en
cumplimiento del reglamento de transporte del OIEA?

¢Son satisfactorios |os procedimientos para supervisar los
bultos que entran y salen?
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PUNTO

Sl

NO

NOTASy MEDIDAS

GESTION DE DESECHOSRADIACTIVOS

¢Cumplelos
reglamentosy normas la
disposicion final de los
desechos?

[]

[]

¢Haadoptado el explotador medidas adecuadas parala
disposicion final de las fuentes que no se necesiten y ha
expuesto claramente como se llevara a cabo?

¢Se han instaurado procedimientos sati sfactorios para
detectar, medir y afrontar la contaminacion cuando se
utilicen fuentes no selladas o se intente recuperar fuentes
atoradas en una perforacion?

PROCEDIMIENTOSDE

EMERGENCIA

¢Son satisfactorios los
planesy el equipo para
situaciones de
emergencia?

[]

[]

¢Son adecuados | os procedimientos de emergencia del
explotador?

¢Posee el explotador equipo de emergencia apropiado (por
gemplo, instrumentos de control a distancia, recipientes de
plomo, perdigones de plomo en bolsas, etc.)?

¢Estan adecuadamente formados | os trabajadores en esos
procedimientos?

REGISTROS, AUDITOR

iAS

¢Es satisfactorio €l
programa de auditorias
ordinarias?

[]

¢Efectlia el explotador auditorias del PPR aintervalos
adecuados?

¢Efectia el explotador/el oficial de proteccion radiolégica
con regularidad (y sin aviso previo) auditorias de las
précticas de seguridad radiol 6gica de su personal en los
principales localesy en los emplazamientos sobre €l terreno?

¢Son satisfactorios los
registros?

¢Haadoptado el explotador disposiciones adecuadas para
Ilevar registros (por eemplo, el inventario, €l diario delos
desplazamientos de las fuentes, con inclusion de la
eliminacion de los desechos, los registros de las dosis
ocupacionales, las auditorias, etc.)?

Si setratade una
renovacion, ¢queda
algln punto de
incumplimiento
pendiente y/o esta
estudiando el 6rgano
regulador acudir alos
tribunales?

[]

[]

Si larespuesta es si, habria que analizar la solicitud con €l
supervisor del asesor para determinar 1o que convendra
hacer.

Si se han cumplimentado satisfactoriamente todos los temas, se transmitirala solicitud al supervisor del
asesor y luego a oficial facultado parafirmar la solicitud.

OBSERVACIONES

Firma Fecha
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SUPERVISOR

PUNTO

Si

NO

NOTASy MEDIDAS

¢Son satisfactorios los
procedimientos de
examen y evaluacion?

Compruébese si € oficial de evaluacion ha cumplimentado
todas las secciones pertinentes y s son correctos la tasa, €l
periodo de vigencia de la autorizacién, € nombre del
explotador, € (los) emplazamiento(s) autorizado(s) y la(s)

finalidad(es).

¢Se puede aprobar la
autorizacion?

Confirmese que son apropiadas todas las condiciones,
restricciones o limitaciones impuestas a la autorizacion

antes de firmarla.

¢Se hainformado al
personal de inspeccion?

Aviso de lasolicitud al persona de inspeccién paraquela
incluyaen el programa de inspecciones ordinarias.

OBSERVACIONES

Firma

Fecha
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Anexo VI

EJEMPLO DE FORMULARIO DE CERTIFICADO DE
AUTORIZACION






LEGISLACION SOBRE CONTROL DE LA RADIACION

Gobierno de (especifiquese el pais)

AUTORIZACION

DE PRACTICASY FUENTESUTILIZADASEN PRACTICAS

PERSONA AUTORIZADA A REALIZAR LA PRACTICA Y UTILIZAR FUENTESEN LA PRACTICA:

Nota: en esta parte se debe facilitar la direccién postal, el nimero de teléfono, €l de fax y la direccién de correo el ectrénico de la persona
autorizada arealizar la précticay utilizar fuentes en la practica (el titular delalicencia o persona juridica)

OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA:

EXPERTO CUALIFICADO:

FINALIDAD DE LA AUTORIZACION:

UBICACION DE LOSLOCALES:
Nota: en esta parte, la direccion de los locales en que se ubiquen las précticasy las fuentes en las practicas

FUENTESRADIACTIVASY APARATOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS RADIACTIVAS (cuya utilizacion esté aprobada)

Fabricante

Modelo

Numero de
serie

Radionucleido

Actividad
[Becquerels]

Fechadela
actividad

Utilizacion | Ubicacion

DISPOSITIVOS ELECTRICOS QUE PRODUCEN RADIACION IONIZANTE (gener ador es de radiacion ionizante)

Fabricante

Modelo

NUmero de
serie

Potencia méxima

(por ejemplo, kVp,

mA s radiogréficos
méx.)

Utilizacion

Ubicacion

Nota: en esta parte, seindicara a la persona autorizada que debera:

CONDICIONESDE LA LICENCIA

e cumplir lareglamentacion (especificando los nimeros de | os parrafos pertinentes)

® garantizar que todas las personas que posteriormente puedan ser contratadas para operar, instalar, mantener o efectuar de cualquier
otro modo actividades con las practicas y fuentes en las précticas en los |ocal es posean una formacién aprobada de conformidad con
los criterios enunciados en el programa de proteccion radiologica;

® notificar previamente por escrito al 6rgano regulador todo propdsito de vender, reubicar, instalar o eliminar fuentes de radiacién (por
cualquier medio); o los planes de modificar la estructura de los locales de algtin modo que puedainfluir de formaimportante en la
seguridad radiol 6gica; designar aun sustituto del (de los) experto(s) cualificado(s) o del oficial de proteccion radiolégica (OPR);

® garantizar que lainstalacion, el servicio o el mantenimiento de las practicasy la utilizacion de fuentes en las practicas en los locales los
Ileve a cabo Unicamente personal autorizado por el érgano regulador; y

e cumplir cualesguiera otras condiciones especificas que imponga el érgano regulador, segiin proceda.
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Queda aprobada |a persona autorizada:
Nota: el presente documento no es valido si no lleva la firma de un oficial autorizado del 6rgano regulador

Fecha:

Organo regulador:
Nota: en esta parte, la direccion, el teléfono, el fax y el correo electrénico del 6rgano regulador

NUMERO DE LA LICENCIA: FECHA DE EXPIRACION:

Nota: Esta autorizacion debera ser expuesta en un lugar publico bien visible de los
locales autorizados pararealizar las précticas y utilizar fuentes en las préacticas.
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