DECRETO N° 10.754/00

POR EL CUAL SE ADOPTA EL "REGLAMENTO NACIONAL PARA LA
PROTECCION CONTRA LAS RADIACIONES IONIZANTES Y PARA LA
SEGURIDAD DE LAS FUENTES DE RADIACION" COMO INSTRUMENTO
UNICO QUE PERMITA NORMALIZAR, NOTIFICAR, REGISTRAR,
LICENCIAR, INSPECCIONAR, AUTORIZAR, CONTROLAR Y SANCIONAR
A PERSONAS FISICAS O JURIDICAS QUE UTILIZAN EQUIPOS DE
ENERGIA IONIZANTE Y/O FUENTES RADIACTIVAS.

Asuncion, 6 de octubre de 2000

VISTA: La necesidad de normalizar, notificar, registrar, licenciar, inspeccionar,
autorizar, controlar y sancionar a personas fisicas o juridicas que utilizan equipos de
energia ionizante y/o fuentes radiactivas; y

CONSIDERANDO: Que la Constitucién Nacional, Articulo 68 Del Derecho a la
Salud, prescribe: "El Estado protegera y promovera la Salud como derecho fundamental
de la persona y en interés de la comunidad™;

Que las leyes 1081/65 Que crea la Comision Nacional de Energia Atdmica, y 139/92,
que modifica dicha Ley, en concordancia con la Ley N° 836/80 del Codigo Sanitario,
encomiendan al Poder Ejecutivo la habilitacion de los establecimientos destinados a la
aplicacion de radiaciones ionizantes y le responsabilizan de su control y de la
determinacion de normas para el manejo de fuentes radiactivas, instalaciones y
proteccion del personal, debiendo considerar y prevenir las eliminacion de los desechos
radiactivos.

Que es de interés del Gobierno Nacional, en consonancia con lo establecido por el
Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA), adoptar un Reglamento Unico
fundamentado en las normas bésicas de proteccion radiologica contra las radiaciones
ionizantes, conocidas como "Coleccion de Seguridad N° 115 del afio 1996

POR TANTO, en ejercicio de sus facultades constitucionales,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Art. 1°.- Adoptase el "Reglamento Nacional de Seguridad para la Proteccion contra las
Radiaciones lonizantes y para la seguridad de las Fuentes de Radiacion”, elaborado
conforme a las normas bésicas de seguridad radiolégica contra las radiaciones
ionizantes, del Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA); como instrumento
unico para el manejo de las radiaciones ionizantes en el territorio de la Republica.

Art. 2°.- Derdgance los Decretos y Resoluciones cuyos contenidos se opongan a lo
establecido en el presente Decreto y en el Reglamento mencionado.

Art. 3°- Comuniquese, publique se y dése al Registro Oficial.
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PRESENTACION

La regulacion del uso de las radiaciones ionizantes es un componente basico de la Politica
Nacional en Seguridad Radiolégica, ya que involucra tanto la proteccion de la persona como del
ambiente.

En nuestro pais, la Comision Nacional de Energia Atdmica (CNEA) y e Ministerio de Salud
Publicay Bienestar Socia (MSPyBS) mantienen un conjunto de actividades destinadas a proporcionar
la méxima seguridad radiol 6gica posible en beneficio de la poblacion.

Las mayores aplicaciones de las radiaciones ionizantes se refieren a uso médico para
diagnostico y tratamiento, también se usan en la industria, en técnicas analiticas nucleares, hidrologia
isotépica, radioinmunoanalisis y otros. En todas las aplicaciones es necesario reducir |os riesgos a los
trabajadores ocupacionamente expuestos, a publico y al ambiente a niveles tan baos como
razonablemente puedan lograrse.

En el aspecto normativo, en € afio 2000, se ha marcado un hito importante al haberse aprobado
mediante el Decreto No. 10754/2000 de la Presidencia de la Republica, € “Reglamento Nacional de
Seguridad para la Proteccion contra las Radiaciones lonizantes y para la Seguridad de las Fuentes de
Radiacion”, que constituye el reglamentoudnico nacional que sera implementado por las autoridades
reguladoras del pais.

El presente Reglamento obedece a los requisitos legales establecidos en la Ley 1081/65, la
139/92 de la Comision Nacional de Energia Atémica y la 836/80 del Codigo Sanitario, y en los
Convenios Internacional es que Paraguay suscribio con Organismos Internacionales como el Organismo
Internacional de Energia Atémica (OIEA), la Organizaciéon Internaciona del Trabgjo (OIT) y la
Organizacion Mundial dela Salud (OMS), entre otros.

L as disposiciones plasmadas en el Reglamento tienen como base las recomendaciones emitidas
por los Organismos antes sefial ados.

Las Normas Técnicas se emitiran por separado y en €ellas se aplicaran métodos y valores de
pardmetros especificados para cumplir con |os preceptos reglamentarios.
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REGLAMENTO NACIONAL DE SEGURIDAD PARA LA PROTECCION
CONTRA LAS RADIACIONES IONIZANTES Y PARA LA SEGURIDAD DE
LAS FUENTES DE RADIACION

TITULO PRIMERO

DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO |
Objetivo
Art. 1% El presente Reglamento tiene por objetivo establecer |os criterios tendientes a lograr un nivel

adecuado de proteccion de los Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOE), la poblacion y e
medio ambiente contra los efectos nocivos de | as radiaciones ionizantes.

Alcance
Art. 2. Este Reglamento es aplicable a todas las préacticas que involucren fuentes de radiacion
ionizante, en todo €l territorio de la Republica. En él se establecen los requisitos y criterios que deberan
cumplir las précticas y € persona relacionado con las mismas, las instalaciones y las fuentes de
radiacion ionizante.
Art. 3% Laspracticas alas cuaes se aplica este Reglamento son:

a) La produccion, adquisicion, importacion, exportacion, usO y posesion, con propositos
industriales, médicos, veterinarios, agricolas o ensefianza; la transferencia, e transporte,
almacenamiento de las fuentes de radiacion ionizante y la gestion de desechos radiactivos, asi
como cualquier otra actividad que pudierainvolucrar fuentes de radiacion ionizante:

b) Aquellas que involucren la exposiciéon a fuentes naturales de radiacion, de a cuerdo con lo
especificado en € presente Reglamento; y

c) Cualquier otra practica que especifique la Autoridad Competente.
Art. 4° Lasfuentes de radiacion ionizante alas cual es se aplica este Reglamento son:

a) Materia radiactivo y dispositivos que los contengan o emitan radiacion, incluyendo productos de
consumo, fuentes selladas, fuentes no selladas y equipos generadores de radiacion ionizante;

b) Instalaciones que contengan sustancias radiactivas o equipos generadores de radiacion ionizante;
y

c) Cualquier otrafuente especificada por la Autoridad Competente.
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Art. 5% Las exposiciones a las cuales se aplica € presente reglamento son: cualquier exposicion
ocupacional, exposicion médica o exposicion del publico debida a cuaquier practica o fuente;
incluyendo tanto las exposi ciones normales como las potenciales.

Art. 6° La exposiciones a las fuentes naturales seran consideradas, nhormalmente, como situaciones de
exposicion cronica 'y S es necesario, estaran sujetas a los requisitos previstos en las Intervenciones,
como por ejemplo: Para el raddn, especificado en € Apéndice VII Orientaciones sobre Niveles de
Actuacion en situacion de exposicion cronica, excepto otras fuentes natural es.

CAPITULO II
AUTORIDADESY ORGANISMOSADMINISTRATIVOS

Art. 7°. Son Autoridades Competentes:
1 El Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social (MSPy BS):

1.1 En lo concerniente a la habilitacion, licencia, inspeccion y sancién a usuarios de equipos
generadores de Rayos X de uso Médico — Odontol 6gico en radiodiagnostico.

1.2 En lo concerniente a la habilitacion, licencia, y sancién a usuarios de generadores de radiaciones
ionizante para tratamiento en todas las practicas medicas.

2 La Comision Nacional de Energia Atomica (CNEA):

2.1 Enlo concerniente a la habilitacién, licencia, inspeccion y sancion a usuarios de todas las fuentes
e instalaciones radiactivas, excluyendo lo dispuesto en € punto 1.1y 1.2 del mismo articulo.

2.2 Enlo concerniente a inspeccion de todas las instalaciones de practica medica que utilicen fuentes
ionizantes para tratamiento.

3 Ambas autoridades competentes acuerdan:

3.1 A través de prestacion de servicio, la CNEA prestara apoyo técnico a departamento de Proteccion
Radiol6gica del Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social para actividades de evaluacion de
documento para licenciamiento de préacticamédica, a solicitud del Ministerio.

3.2 En lo referente a sanciones en practica médica, la CNEA enviara informe de sus inspecciones a
Dpto. de Proteccion Radiologica del MSP y BS identificando todas las irregularidades existentes
para que e mencionado departamento aplique las sanciones necesarias y verificar la correccion de
lasirregularidades en el plazo sugerido por laCNEA

3.3 Copiade las medidas aplicadas debera ser remitidaala CNEA



TITULO SEGUNDO

REQUISITOSBASICOSDE PROTECCION RADIOLOGICA

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Art. 8% No se autorizara ninguna préctica o fuente de radiacion ionizante cuya utilizacion no resulte
justificada, 0 sea, que no produzca un beneficio neto positivo a los individuos expuestos o a la
sociedad.

Art. 9% Excepto para précticas justificadas que involucren exposiciones meédicas, las siguientes
préacticas no serén autorizadas:

a) Aquellas que involucren alimentos, bebidas, cosméticos o cualquier otro producto destinado ala
ingestion, inhalacion o aplicacion cutanes;

b) Las que impliguen un uso frivolo de las fuentes radiactivas en productos tales como juguetes,
joyeria o adornos personales; y

c) Cualquier otra practica especificada por la Autoridad Competente.

Art. 10° Durante la operacion normal de unainstalacion o en la realizacion de una préactica, ningun
individuo debe ser expuesto a dosis de radiacion superior alos limites establecidos en este Reglamento.

a) Estoslimites de dosis se aplican acada TOE y amiembros del publico. En € caso de exposicion
del publico los limites se aplican ala dosis promedio en €l grupo critico.

b) Estoslimites de dosis no se aplican alas exposiciones médicas debidas a préacticas autorizadas.

Art. 11° Paratodas las exposiciones, excepto las exposiciones médicas terapéuticas, la proteccion y
seguridad debe ser la Optima, a fin de que la magnitud de las dosis individuales, nUmero de personas
expuestas y probabilidad de la exposicion sean tan bajas como razonablemente pueda alcanzarse.
Salvo en el caso de la exposicién médica, la optimizacion de las medidas de proteccién y seguridad
relativas a una fuente determinada adscrita a una practica deberan someterse a restricciones de dosis
que:

a) No excedan los valores pertinentes establecidos o aceptados por |la Autoridad Competente para
tal fuente, ni de valores a causa de |os cual es se puedan rebasar los limites de dosis;

b) Den la seguridad, en e caso de las fuentes (incluidas las instalaciones de gestion de desechos
radiactivos), que puedan emitir substancias radiactivas a medio ambiente, que e efecto
acumulativo de cada emision anual de la fuente se restrinja de forma que sea improbable que la
dosis efectiva en un afio cualquiera a un miembro del publico, incluidas las personas distantes de
la fuente y las personas de generaciones futuras, rebase el limite de dosis aplicable, teniendo en
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cuenta que las exposiciones que se prevean las causaran todas las demas fuentes y practicas
pertinentes sometidas a control.

Art. 12°. Deberan establecerse niveles de orientacion para la exposicion médica que sirvan de guia a
los facultativos médicos. Los niveles de orientacion se conciben como niveles que:

a)

b)

Sean una indicacion razonable de las dosis que pueden lograrse en el caso de pacientes de
tamario corporal medio;

Sean establecidos por Organos profesionales competentes en consulta con la Autoridad
Competente, ateniéndose a los requisitos indicados en €l Titulo Décimo Segundo y alos niveles
de orientacion indicados en €l Apéndice lll;

Ofrezcan orientacion sobre o que debiera poder conseguirse con una buena practica actual y no
sobre lo que debiera considerarse un resultado optimo;

Se apliquen con flexibilidad para permitir exposiciones mayores si éstas son indicadas por un
criterio clinico solido;

Se revisen conforme a avance tecnol dgico.

CAPITULO I
Administrativos

Art. 13°% Toda persona juridica o natural que pretenda efectuar précticas que involucren fuentes de
radiacion o equipos generadores de radiacion ionizante sera responsable de la seguridad radiol6gica y

debera
a) Notificar del hecho ala Autoridad Competente.
b) Entregar lainformacién que la Autoridad Competente requiera de acuerdo a la préctica o fuente
gue se desee utilizar.
c¢) La Autoridad Competente decidird si la notificacion es suficiente para la realizacion de la

préctica o se requerira de autorizacion en forma de registro o de licencia en correspondencia
con el riesgo que represente la practica.

Art. 14° Lostitulares de las autorizaciones deberan notificar ala Autoridad Competente su intencion
de hacer modificaciones a las practicas o fuentes y equipos asociados que tengan autorizados. Tales
maodificaciones no deberan efectuarse hasta contar con la autorizacion correspondiente.

Art. 15°%  Las practicas y/o las fuentes involucradas en ellas pueden declararse exentas de los
requisitos del presente Reglamento Si:

@.

Ladosis efectiva esperada a cualquier miembro del publico por la practica, seamenor o igual de
10 uSv en un afno; y



(b). Ladosis comprometida efectiva colectiva por un afio de funcionamiento de la préctica no sea
mayor al Sv * Persona,

(c). Laforma préctica de aplicacion de estos criterios son los niveles de exencion para lo cua se
recomienda el Apéndicel.

Art. 16°% Las fuentes, materiales u objetos, dentro de las practicas autorizadas, pueden ser dispensadas
de los requisitos reguladores si cumplen con los niveles de dispensa establecidos por la Autoridad
Competente. Los niveles de dispensa no deben ser superiores alos niveles de exencion.

CAPITULO IlI
de Direccion

Art. 17°  Una cultura de seguridad debera ser fomentada y mantenida para fortalecer una actitud de
aprendizaje en materia de proteccién y seguridad radiol6gica, de tal manera que:

a) Las politicas y procedimientos establecidos identifiquen la proteccion y seguridad como un
temade lamas alta prioridad.

b) Los problemas que afecten la proteccion y la seguridad sean rapidamente identificados y
corregidos de acuerdo con su importancia;

c) Las responsabilidades de cada individuo en materia de proteccion y seguridad estén claramente
identificadas y que cada persona esté adecuadamente entrenada y calificada;

d) Las lineas de autoridad estén definidas y sean claras para la toma de decisiones en materia de
proteccion y seguridad; y

€) Losarreglos en laorganizacién y las lineas de comunicacion presenten un flujo de informacién
adecuado en materia de proteccion y seguridad entre los diferentes niveles de la organizacion
del titular de la autorizacion.

Art. 18% El titular de la autorizacion debera establecer los programas de garantia de calidad que,
conforme sea apropiado, proporcionen:

a) Lacerteza adecuada de que se cumplen los requisitos especificos relacionados con la proteccién
radiologicay la seguridad de las fuentes; y

b) Los mecanismos y procedimientos de control de calidad para la revision y evaluacion de la
efectividad global de las medidas de proteccién y seguridad radiol 6gica.

Art. 19° El titular de la autorizacién debera proporcionar los elementos que permitan reducir, tanto
como sea factible, la contribucién de los errores humanos en los accidentes y otros eventos que
pudieran incrementar |as exposiciones.



Art. 20° Ninguna fuente de radiacion perteneciente a una préactica autorizada podra ser transferida a
terceros, a menos de que estos sean Titulares para € uso de dicha fuente. La transferencia deberd ser
notificada de inmediato ala Autoridad Competente.

CAPITULO IV
Técnicos

Art. 21°  Las fuentes deberan mantenerse con la seguridad fisica adecuada, que prevenga robo o
dafios asi como la entrada de personal no autorizado a la zona de almacenamiento de las mismas.
Ademas se debera efectuar un inventario periodico de las fuentes de radiacion ionizante.

Art. 22° El titular de la autorizacion debera establecer un sistema de barreras, que proporcione la
proteccion y seguridad radiologica de acuerdo con la magnitud y probabilidad de las exposiciones
potenciales de sus fuentes.

Este sistema debe permitir que en caso de fala de una de las barreras, ésta sea compensada o corregida
por |as barreras subsecuentes, con el proposito de que:

(a). Prevenga accidentes que puedan causar exposicion;

(b). Mitigue las consecuencias en caso de que se presente € accidente; y

(c). Restaurelas condiciones de seguridad de | as fuentes después del accidente.
Art. 23% Tanto como sea aplicable, la eleccion del emplazamiento, disefio, construccion, montaje,
puesta en servicio, operacion, mantenimiento y desmantelamiento de las fuentes adscritas a las
précticas deberan estar basados en criterios solidos de ingenieria de tal manera que:

a) Tomen en cuentalos codigos y hormas aprobados

b) Esté apoyado en caracteristicas de organizacion y manejo confiables, de manera que se asegure
la proteccién y seguridad de lafuente por toda su vida Util;

¢) Incluyalos suficientes margenes de seguridad para el disefio y construccion de las fuentes; y
d) Setenga en cuenta las innovaciones significativas en cuanto a criterios técnicos, asi como los

resultados de todas las investigaciones sobre proteccién o seguridad y las ensefianzas de la
experiencia que sean de interés.



Art. 24°

@).

(b).

(©.
(d).

b)

El riesgo asociado a los equipos o fuentes de radiacion ionizante que se van a manipular en la

TITULO TERCERO

CLASIFICACION DE LASPRACTICAS

CAPITULO |
Clasificacion

Paralos efectos y la aplicacion del presente Reglamento y considerando:

préctica.

El mayor o menor control que sobre las instalaciones se debe tener, por la complejidad en €l
manejo de los equipos o de las fuentes de radiacion ionizante involucradas en la practica.

Lacantidad de persona directa o indirectamente expuesto a exposicion ocupacional.

Las posibles consecuencias parala salud de las personas y el ambiente, en caso de accidentes 'y

exposiciones potenciales, las préacticas se clasifican en:

Précticas Tipo |l

i)
i)
iii)
)
v)
Vi)
Vii)

Irradiadores en los que la fuente sale de su blindaje durante |a operacion.

Aceleradores lineal es (uso médico).
I nstal aciones para disposicion final de desechos radiactivos.
Produccion de radionucleidos.
Radiografiaindustrial (portétil).
Teleterapia (60 Coy 137Cs)
Braguiterapia

Practicas Tipo |l

)
i)
iii)
V)
v)
Vi)
Vii)
viii)
iX)
X)
Xi)
Xii)
Xiii)

Almacén transitorio para desechos radiactivos.
Medidores Industriales.

Irradiadores autoblindados.

Registros geofisicos.

Radiografiaindustrial (fija).

Medicina Nuclear (Diagnosticay Terapéutica)
Radioterapia superficial con energia menor a 200 KeV
Uso de fuentes en investigacion (Fuente sellada).
Almacenamiento de material radiactivo.
Radiotrazadores.

Usos del Torio.

Rayos X de uso para diagndstico médico

Equipos de Rayos X para diagnostico dental panoramicos
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c) PracticasTipolll

) Medidores industriales de baja actividad.
ii)  Difractometria

iii)  Ensamblado de productos de consumo.
iv)  Aplicadores Oftdmicosy Dermatol 6gico.
V)  Rayos X paradiagnéstico dental.

d) PracticasTipolV

i)  Radioinmunoandisis.

i)  Equiposde andlisis (blindados).
Iii)  Uso de fuentes en docencia.

iv)  Pararrayos Radiactivos.

Art. 25°% LaAutoridad Competente podra cambiar la clasificacion de una préctica especifica, segun lo
considere necesario, en funcion al riesgo. Aquellas practicas que no estén comprendidas en e punto
anterior, seran evaluadas y clasificadas en cada caso particular por la Autoridad tales como:
calibracion, mantenimiento, cambio de fuente, comercializacion, importacion, o exportacion, seran
evaluadas y clasificadas por la Autoridad Competente.

Art. 26° Lasprécticas Tipo | y aquellas otras précticas que la Autoridad considere necesaria, deberan
tener una Licencia de construccion previo al inicio de la obra, con fines de proteccion radiol 6gica

TITULO CUARTO

REQUISITOSPARA AUTORIZAR LASPRACTICAS

CAPITULO |
Generalidades

Art. 27°.  Queda prohibida cualquier actividad con fuentes de radiacion ionizante cuando se carezca
de la autorizacion, o licencia respectivas. Para solicitar una autorizacion de adquisicion, importacion,
exportacion, posesion, uso, transferencia, transporte, almacenamiento y destino o disposicién final de
material radiactivo y dispositivos generadores de radiacion ionizante, €l interesado debera presentar
ante la Autoridad Competente la documentacion e informacién que se sefiala para cada caso en este
Reglamento, en papel membretado de la empresa o institucion solicitante y debidamente firmados por
el representante legal y e candidato propuesto para encargado de seguridad radioldgica de dicha
empresa o institucion.



CAPITULO I
Licencia de construccion

Art. 28°% Parasolicitar lalicencia de construccion de las instalaciones, € interesado debera presentar
ante la Autoridad Competente:

a) Solicitud formal;
b) Informe preliminar de seguridad radiol 6gica, que contenga como minimo:

) Planos de la instalacion que incluyan detalles de la calidad y espesores de los pisos y
paredes, sistemas de ventilacion, blindgjes y sistemas de seguridad radioldgicay fisica;

i)  Plandelautilizacion de los equipos generadores o fuentes de radiacion ionizante;

iii)  Memoria analitica, con todos los detalles y bases de disefio, respecto a la seleccion de los
materiales y espesores empleados para cumplir con los limites de exposicion ocupacional .

iv)  Programa de garantia de calidad.

c) Informe escrito que incluya las caracteristicas técnicas completas de cada uno de los equipos
generadores o fuentes de radiacidn ionizante que se usaran en las practicas.
CAPITULO Il
Licenciadelaspracticas

Art. 29° Para solicitar la Autorizacion o Licencia de las practicas Tipo | y Tipo I, € interesado
debera presentar ante la Autoridad Competente:

a) Solicitud formal de Autorizacién o Licencia;
b) Informe de seguridad radiol 6gica, de acuerdo con lo especificado por la Autoridad Competente;
¢) Manual de procedimientos, € cual debe incluir, a menos, los siguientes requisitos:

i)  Procedimiento de operacion;

i) Procedimiento de mantenimiento;

iiiy Procedimiento de proteccion y seguridad radiol 6gica;

iv) Procedimiento administrativos importantes parala practica;

v) Procedimiento para afrontar situaciones de emergencia o de exposicion potencial; y
vi) Procedimiento de garantiade la calidad,;

d) Nombre y documentacion de apoyo de la persona propuesta como Encargado de la Proteccion
Radiol 6gica; que cumpla con los requisitos especificados en de este reglamento.

e) Nombre y documentacion de apoyo de la persona propuesta como especiaista en fisica médica.
Este requisito solamente se aplica alas practicas de uso médico.



f)

Nombres y documentaciéon de apoyo de los candidatos propuestos como Trabaadores
Ocupaciona mente Expuestos.

Art. 30°% Para solicitar la Autorizaciéon de Registro de las précticas Tipo |11, € interesado debera
presentar ante la Autoridad Competente:

a)
b)
c)
d)

Solicitud formal de registro;

Ladescripcion de lapracticay las fuentes de radiacion;

Laestimacion de las dosis para el personal que las utilizaray para el publico; y
Manual de procedimientos, € cual debe incluir, al menos, |o siguiente:
) Procedimientos de operacion.
i)  Procedimientos de mantenimiento.

iii)  Procedimientos de proteccion radioldgicay seguridad.
iv)  Procedimientos para afrontar situaciones de emergencia.

Art. 31° Para la Notificacién de las practicas Tipo 1V, € interesado debera presentar ante la
Autoridad Competente:

a)
b)

c)

Notificacion formal.
Descripcion de la précticay las fuentes de radiacion.

Ubicacién de lainstalacion donde se llevara a cabo la practicay las condiciones de
amacenamiento de |as fuentes.

Art. 32°. El cierre de las précticas del Tipo | y |l requerira de una autorizacion de cierre definitivo.
Para optar por ésta, el interesado debera presentar ante la Autoridad Competente lo siguiente:

a)

b)

Solicitud formal.

Plan parala Descontaminacion, destino final de las fuentes de radiacién y desechos radiactivos.

Art. 33% Para solicitar las Autorizaciones de Importacion de fuentes de radiacion ionizante, los
interesados deberan presentar ante la Autoridad Competente |a siguiente informacion:

a)

b)

Copia de laautorizacion de la practica del destinatario;

Radionucleidos, actividad, forma fisicay quimica de la fuente y las especificaciones del equipo
que contiene el materia radiactivo o las especificaciones del equipo generador de radiacion
ionizante;

Aduana por donde se pretende efectuar laimportacion;
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d) Paisde origen y fabricante de las fuentes y/o equipo, copia del certificado de aprobacion de su
disefio, fabricacion y uso expedido por la Autoridad Competente.

CAPITULO IV
Licencia de Exportacion e Importacion de fuentes

Art. 34° Se prohibe laimportacion de fuentes radiactivas de ?5Ra con fines de tratamiento médico.

Art. 35°% Para solicitar autorizacion de exportacion de fuentes de radiacion ionizante, € solicitante
debera presentar ante la Autoridad Competente la siguiente informacion:

a) Radionucleidos, actividad, formafisicay quimica;
b) Aduanapor donde se pretende efectuar |a exportacion;

c) Copiadelaautorizacion del destinatario.

TITULO QUINTO

DE LOSREQUISITOS PARA RENOVACION DE LASAUTORIZACIONESO LICENCIAS

CAPITULO UNICO
Generalidades

Art. 36°% La solicitud para renovacion de las autorizaciones y licencias debera presentarse 30 dias
habiles antes de |a fecha de su vencimiento.

Art. 37° Las solicitudes para renovacion de autorizaciones y licencias, siempre que no cambien las
condiciones bgjo las que se otorgaron, deberan acompafarse de un informe detallado de las
experiencias de proteccion radiol 6gica adquiridas.

TITULO SEXTO

DE LA EVALUACION DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACIONES, LICENCIASY SU
RENOVACION

CAPITULO UNICO
Art. 38° No se dara curso aninguna solicitud de autorizacion, licencia o renovacion cuando:

a) Losdatos en ella contenidos sean incompletos, falten las firmas o no correspondan a solicitante,

su representante legal y a encargado de seguridad radioldgica, o bien, éstas se encuentren
borradas, enmendadas o tachadas.
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b)

f)

9)

h)

La instalacién o €l equipo no sean los adecuados para €l uso especifico que se le dara a las
fuentes de radiacion ionizante;

La persona propuesta para encargado de seguridad radiologica no relna los requisitos
correspondientes,

Lainformacion proporcionadaen el Informe de Seguridad Radiol6gica no seaveraz;
La autorizacion o licencia anteriormente concedidos, hayan sido suspendidos o cancelados y las
causas 0 motivos de esa suspension o cancelacion subsistan y repercutan en las condiciones de la

nueva solicitud;

La persona propuesta para encargado de seguridad radiologica, haya ocupado €l cargo con
anterioridad y su nombramiento haya sido anulado por |a Autoridad Competente;

No se haya cumplido la sancion o cubierto alguna multa o dafios a terceros y gastos derivados de
alguin accidente radiol 6gico;

La documentacién entregada por € solicitante no sea clara, esté incompleta o sea contradictoria,

Las deficiencias 0 anomalias detectadas en las inspecciones, auditorias, verificaciones y
recomendaciones, no hayan sido corregidas.

Art. 39°% Se podra continuar €l tramite de la solicitud, cuando se demuestre gque la causa que lo
interrumpi6 ha desaparecido.

Art. 40° Cuando la Autoridad Competente considere que la documentacion presentada para la
tramitacion de una autorizacion, licencia o su renovacion es incompleta o insuficiente para efectuar su
evaluacion, requerira al solicitante que la complete, aclare, corrijao amplie.

Art. 41° LaAutoridad Competente se reserva € derecho de no recibir documentacién presentada para
la tramitacion de una autorizacion, licencia o su renovacion, cuando considere que esta incompleta o
gue su contenido es insuficiente para efectuar su evaluacion, acorde a los requisitos indicados en este
Reglamento.

Art. 42° La Autoridad Competente verificara la informacion y documentacion proporcionada por €l
solicitante.
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TITULO SEPTIMO

REQUISITOSPARA EL ENCARGADO DE PROTECCION RADIOLOGICA

CAPITULO UNICO
Requisitos

Art. 43° El encargado de la proteccién radiol 6gica debera cumplir con los siguientes requisitos:

a)
)
i)
iii)
)
b)
)
i)
iii)
)
c)
)
i)
iii)
Art. 44°:

Parapracticas Tipo

Tener estudios universitarios completos en areas afines ala Fisica.

Acreditar un curso avanzado de seguridad radiol dgica reconocido por la Autoridad
Competente.

Acreditar experiencia de al menos un afio en proteccion radiol 6gica.

Acreditar una experienciade al menos un afio en la préctica.

ParapracticasTipo I

Tener estudios universitarios completos en areas afines ala Fisica.

Acreditar un curso avanzado de seguridad radiol dgica reconocido por la Autoridad
Competente.

Acreditar experiencia de al menos un afio en proteccion radiol 6gica.

Acreditar experiencia de al menos 6 mesesen lapractica

Paralaspracticas Tipo 11

Ser técnico con estudios de bachillerato o equivalente.

Acreditar un curso béasico de seguridad radiol 6gica reconocido por la Autoridad
Competente.

Acreditar conocimiento en el manejo del equipo.

TITULO OCTAVO

REQUISITOSDE LASFUENTES DE RADIACION IONIZANTE

CAPITULO |
Generalidades

Los equipos generadores de radiacion ionizante y equipos que contengan material radiactivo
deberan contar con los sistemas de seguridad y proteccion apropiados que impidan su uso por personal
no autorizado. Ademas debe poseer un certificado expedido por € fabricante garantizando el
cumplimiento de las Normas de la Organizacion Internacional de Normalizacion en adelante (1SO) y

de la Comision Electrotécnica Internaciona en adelante (CEl).
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Art. 45°%  El titular de la autorizacién debera mantener un sistema de contabilidad que incluya
registros de:

a) Laubicaciony descripcion de cada fuente de las que €l es responsable; y
b) Laactividad y caracteristicafisica de cada sustanciaradiactivade la cual é esresponsable.

Art. 46°% Para los efectos de este Reglamento, los materiales radiactivos se clasifican en fuentes
selladas y fuentes abiertas. Ninguna fuente de radiacidon sujeta a licencia podréa ser transferida a
terceros, a menos que € receptor cuente con la licencia respectiva y la Autoridad Competente autorice
latransferencia

CAPITULO I
Fuentes Selladas

Art. 47°.  Todas las fuentes radiactivas selladas deberan poseer un certificado expedido por €
fabricante que al menos contenga la siguiente informacion: radionucleido, actividad y su fecha de
medicion, caracteristica fisica y quimica, material y tipo de encapsulado, marca, modelo y nimero de
seriedelafuente y en su caso, € procedimiento y resultado de la prueba de fuga.

Art. 48° Las fuentes selladas de acuerdo con las condiciones establecidas deberdn someterse a
pruebas de fuga al momento de su recepciéon y en forma periddica, de acuerdo con las condiciones
establecidas por la Autoridad Competente, debiéndose conservar un registro de los resultados
obtenidos.

Art. 49°  Se considera que una fuente sellada es hermética cuando el resultado de la prueba de fuga
sea inferior a 185 Bg. de material radiactivo removible para fuentes diferentes al 220 Radio. Para las
fuentes de *%° Radio, lafugade 222 pagdén en 24 horas no debe ser mayor a 37 Bq.

Art. 50° Deberan efectuarse periddicamente pruebas de buen funcionamiento a los equipos que
operen con fuentes selladas y |a calibracion de los que la requieran. Deberallevarse un registro de estas
pruebas y calibraciones.

Art. 51° Los contenedores que se utilicen para transportar dentro de la instalacion, usar o almacenar
fuentes selladas y equipos que las contengan, llevaran rétulos fijos con € simbolo internaciona que
indica la presencia de radiacion, la informacion en espaniol relativa a radionucleido, actividad y fecha
en que es vaida, marca, modelo y nimero de serie de la fuente, asi como €l indice de transporte, los
nombresy teléfonos del titular y del encargado de seguridad radiol 6gica cuando corresponda.

Art. 52°. Cadavez que se cambie lafuente que alberga el contenedor se modificaralainformacion del
rotulo, que se debe conservar siempre en buen estado.

Art. 53° La tasa de exposiciéon en la superficie de los contenedores de fuente sellada no deberd

exceder de 5,2 x 10°°> C/Kg.h (2mSv/h = 200 mR/h) ni de 5,2 x 107" C/Kg h (20uSv/h = 2mR/h) a un
metro del mismo
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CAPITULO 1l
Fuentes No Sdlladas

Art. 54° Las fuentes radiactivas no selladas deberan almacenarse en recipientes cerrados que impidan
su dispersion, los cuales deben llevar un rétulo en el que aparezca:

a) El simbolointernacional queindicalapresenciadelaradiacion;
b) El radionucleido que contiene;

c) Laactividady fechade medicién; y

d) Lacaracteristicafisicay quimicadelafuente.

Art. 55% Los rétulos deberdn conservarse siempre en buen estado y en caso de deterioro se deben
reemplazar inmediatamente. Cuando se deseche € recipiente sin el material radiactivo debera retirarse
el simbolo que indicala presencia de radiacion.

Art. 56° Al término de la jornada de trabajo con fuentes no selladas deberan revisarse los niveles de
radiacion y de contaminacion en las superficies de trabajo, equipo y vestuario del personal y en caso de
incidente o accidente radiologico esta revision se realizard ademas en todos los lugares donde se
presuma contaminacion. Cuando las lecturas obtenidas sean mayores a las establecidas por la
Autoridad Competente en la norma técnica correspondiente, se aplicaran las medidas correctivas
necesarias.

Art. 57°  El equipo que se utilice para medir los niveles de radiacion y contaminacion debe estar
calibrado y en buen estado de funcionamiento con la suficiente sensibilidad para detectar € tipo de
radiacion involucrada y con precision del 50% del limite aplicable para contaminacion radiactiva
indicada por la Autoridad Competente.

Art. 58°% Cuando se manegjan fuentes no selladas deberan usarse los equipos y accesorios que brinden
la debida proteccion radiol dgica.

Art. 590 El titular de la autorizacion que posea fuentes no selladas deberallevar un registro, en € cual
asentar&: tipo de radionucleido, actividad a la fecha en que se recibe la fuente, actividades empleadas,
su uso y actividades residual es desechadas, asi como lafechay forma de eliminacion.
CAPITULO IV
Equipos generadores deradiacion
Art. 60° Parael caso de aparatos de Rayos-X con fines de diagndstico médico, se debera cumplir con

lo indicado en las normas técnicas correspondientes que se expida por conducto de la Autoridad
Competente.
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Art. 61° Antes de que se inicie la operacion de un dispositivo generador de radiacion ionizante para
las actividades autorizadas, debera comprobarse € buen funcionamiento de todos los sistemas del
dispositivo, incluyendo los sistemas de alarma, luces indicadoras, tablero de control, colimacion del
haz de radiacion, tiempo de exposicion, y otros. Estarevision se efectuara cada seis meses a partir del
inicio de operaciones y se conservaran registros de estas revisiones asi como del mantenimiento
preventivo y correctivo gque se realicen.

Art. 62°. Antes de que se inicie por primera vez la operacion del dispositivo generador de radiacion
ionizante para las actividades autorizadas, se debera calibrar €l haz de radiacion, con objeto de conocer
la intensidad de radiacion con diferentes voltagjes, corrientes eléctricas, filtros, areas de colimacion y
distancias. Esta calibracion se debera efectuar acorde a la utilizacion del dispositivo. Posteriormente,
la calibracién se debera redlizar cada seis meses, de la cual se llevara registro, indicando la fecha,
procedimiento y firma de la persona que la efectud.

Art. 63°% El titular debera verificar por medio de pruebas que los niveles de radiacion existentes en las
areas colindantes a la instalacion, cuando e dispositivo se encuentre en posicion de encendido, sean
inferiores o iguales a los indicados en €l informe de Seguridad Radiol 6gica aceptado por la Autoridad
Competente. En caso de que los niveles de radiacion sean mayores a |los valores aceptados, deberan
efectuarse | as correcciones necesarias.

Art. 64° Deberan instalarse letreros de “PELIGRO” y “PRECAUCION”, asi como & simbolo
internacional que indica la presencia de radiacién en los accesos a las zonas controladas y supervisada
aprobada por la Comision Nacional de Energia Atdmica. Estos |etreros deberan cambiarse de inmediato
en caso de deterioro.

Art.65°% Las alarmas asociadas a los equipos generadores de radiacion ionizante deberan estar
siempre calibradas y en condiciones de operacion.

TITULO NOVENO

REQUISITOSDE LASINSTALACIONES

CAPITULO UNICO
Generalidades

Art. 66° En todainstalacion se deben establecer zonas controladas y zonas supervisadas cuando asi se
requiera

Art. 67° En todas las zonas controladas debe existir sefializacion, controles de acceso apropiados,
instrucciones para casos de emergencias y vias de evacuacion.
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Art. 68°% Las instalaciones donde se realicen practicas de fabricacion, uso, manipulacion o
almacenamiento de fuentes de radiacion ionizante que puedan desprender gases, humos, vapores o
polvos radiactivos, deben contar con sistemas de ventilacion adecuados a fin de que la concentracion de
material radiactivo en aire se mantenga tan baja como razonablemente pueda lograrse, sin exceder los
limites establecidos por la Autoridad Competente parala descarga.

Art. 69° Loslugares de almacenamiento de material radiactivo estaran dedicados exclusivamente para
tal fin y deberan cumplir con los requisitos de proteccion y seguridad fisicay radiol 6gica aplicables de
acuerdo alas caracteristicas de las fuentes que ahi se almacenan.

Art. 70° Los lugares destinados a la recepcion, almacenamiento y utilizacion del material radiactivo
deberan tener una ubicacion relativa tal que durante el transporte de las fuentes se reduzcan |os riesgos
de contaminacion eirradiacion de los individuos.

Art. 71°. Cuando las préacticas que involucren fuentes de radiacion se efectien fuera de las
instalaciones, se deberdn de instalar barreras y sefiales en un perimetro tal que serestrinja el acceso ala
zona controlada.

Art. 72°. Queda prohibido introducir e ingerir bebidas y alimentos, asi como fumar y maquillarse en
las zonas controladas.

Art. 73°% Durante la operacion de fuente de radiacion ionizante no se permitird la presencia de
personal no autorizado dentro de la zona controlada.

TITULO DECIMO

REQUISITOSDEL EQUIPO DETECTOR CON FINESDE PROTECCION RADIOLOGICA

CAPITULO UNICO
Requisitos

Art. 74° Los equipos que se requieren para cumplir con e programa de seguridad y proteccion
radiol 6gica son para:

a) Ladetecciony medicion de laradiacion ionizante;
b) Ladosimetriapersonal;

Art. 75° El equipo que se utilice para medir los niveles de radiacion y contaminacién debe contar con
la sensibilidad adecuada para medir valores menores alos limites operativos establecidos.
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Art. 76° Antes de que se inicien practicas autorizadas que involucren equipos generadores de
radiacion ionizante, € titular de la autorizacién deberd comprobar €l buen funcionamiento de todos los
sistemas del equipo y efectuar la calibracion del haz de radiacidn, posteriormente con la periodicidad
gue establezca la Autoridad Competente y después de la reparacion o e mantenimiento.

Art. 77° Los equipos a los que se refieren los[Art.74 y JArt.75 anteriores, deberdn ser verificados
periddicamente, de acuerdo a lo estipulado por la Autoridad Competente, utilizando una fuente
certificada y procedimientos aprobados.

Art. 78°% Los equipos deberan calibrarse periddicamente y etiquetarse con la fecha y factores de
correccion para cada escala y, en su caso, con las gréficas de calibracion. El titular de la autorizacion
deberdllevar un registro de calibracion de los equipos.

TITULO DECIMO PRIMERO

EXPOSICION OCUPACIONAL

CAPITULO |
Responsabilidades

Art. 79°. Todo Trabagjador Ocupacionalmente Expuesto que realice actividades vinculadas con las
radiaciones ionizantes, trabagje dentro de una instalacién radiactiva, opere fuentes o equipos
generadores de radiaciones ionizantes o manipule material radiactivo, deberd ser autorizado por la
Autoridad Competente.

Art. 80°% El titular de la autorizacion sera responsable de la proteccion y seguridad radioldgica y solo
podra realizar |as actividades autorizadas bajo los limites y condiciones establecidos en la normativa
vigente, limites y condiciones establecidos en la autorizacion.

Art. 81° El titular de la autorizacion debe:

a) Nombrar o designar cuando corresponda, un encargado de la proteccion radiolégica quien
debera mantener un programa de proteccion radiol égica operacional que permita verificar que
los niveles de radiacion, externos o incorporados, no excedan los vaores autorizados por la
Autoridad Competente;

b)  Proporcionar a su personal, todos |os elementos de proteccion personal, dosimetria, capacitacion
y cualquier otro elemento necesario para el cumplimiento de sus funciones en condiciones de
seguridad, segun €l tipo de funcionesy lo que la Autoridad Competente determine.

c) Establecer las politicas, procedimientos y arreglos de organizacion para la proteccion y la

seguridad del TOE que se desempefie en actividades que puedan o pudieran involucrar
€Xp0si ciones ocupacionales.
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d)

f)

9)

h)

Apoyar a Encargado de Proteccion Radioldgica en todos los aspectos relacionados con la
elaboracion, gecucion, supervision y modificacion de las politicas y procedimientos de
proteccion radiol ogica.

En su caso, cubrir todos los gastos derivados de |os accidentes radiol gicos.

Avisar de inmediato a la Autoridad Competente cuando deje de usar o poseer definitivamente
fuentes de radiacion ionizante.

Avisar de inmediato a la Autoridad Competente en caso de incidente o accidente que involucre
exposiciones indebidas o pérdida del control de lafuente.

Garantizar que los TOE que estén expuestos a radiacion proveniente de fuentes, diferentes de
las fuentes naturales, que no estén directamente relacionadas con sus actividades reciban el
mismo nivel de proteccion que los miembros del publico; y

Como condicion previaalarelacion laboral entre el TOE vy d titular de la autorizacion, solicitar
al TOE su historial dosimétrico de empleos anteriores y cualquier otra informacion relevante
para su adecuada proteccion.

CAPITULO Il

Obligaciones del encargado de proteccion radioldgica

Art. 82° Son obligaciones del Encargado de Proteccién Radiol 6gica:

a)

b)

c)
d)

€)

f)

9)

Elaborar los procedimientos de seguridad aplicables a las préacticas que involucren €l uso de
fuentes de radiacion.

Elaborar y supervisar € programa de vigilancia radiol 6gica de | as practicas.
Identificar las condiciones en las que se puedan presentar exposi ciones potenciales.
Elaborar, supervisar y participar en los programas de entrenamiento inicial y anual del TOE.

Asegurar que se efectlian las pruebas de fuga a las fuentes selladas de radiacion ionizante en el
momento de su recepcion y conforme alo indicado en su autorizacion.

Llevar los registros de los historiales dosimétricos del personal, pruebas de fuga, medicion de
niveles y demas actividades comprometidas aregistros; y

Estar presente en € desarrollo de las inspecciones y auditorias que practique la Autoridad
Competente cuando asi |o requiera.
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CAPITULO Il
Obligaciones del trabajador ocupacionalmente expuesto

Art. 83% Son obligacionesdel TOE:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)
K)

Conocer y aplicar los procedimientos de operacion, proteccion y seguridad especificados por €l
titular de la autorizacion.

Evitar toda exposicion innecesaria alaradiacion de su personay del pablico.

Utilizar apropiadamente los sistemas de monitoreo , equipos de proteccion y ropa especial que
le proporcione €l titular de la autorizacion.

Comprobar cuando salga de una zona donde exista riesgo de contaminacion radiactiva, que su
personay vestuario no estén contaminados.

Cooperar con €l titular de la autorizacion con respecto a la proteccion y la seguridad , en la
operacion de los programas de vigilanciamédicay de dosis.

Proporcionar a Titular una copia oficial actualizada de su historial dosimétrico, previo a inicio
delarelacion laboral.

Conocer el mangjo y uso correcto de las fuentes de radiacion ionizante, del equipo detector y
medidor de radiacién, de los accesorios y dispositivos de seguridad de acuerdo a grado que lo
requieran sus funciones y responsabilidades.

Portar durante la jornada de trabgjo |os dosimetros personales cuando asi se requiera.

Aceptar cualquier informacion, instruccion y entrenamiento relativo a la proteccion y seguridad
gue le ayude a conducir su trabajo de acuerdo ala cultura de seguridad.

Conocer la conducta a seguir en caso de accidente radiol dgico.

Informar a Encargado de Proteccion Radiolégica, sobre cualquier situacion de riesgo, de
incidente o de accidente.

CAPITULO IV
Limitesdedosis

Art. 84° Los limites de dosis indicados en este Reglamento solo se aplican para exposiciones
atribuibles a practicas con excepcién de las exposiciones médicas y |as debidas a fuentes natural es.

Art. 85°% Estos limites no se aplican a control de las exposiciones potenciales, ni deben ser
considerados paralatoma de decisiones en caso de unaintervencion.
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Art. 86°% Laexposicion ocupacional de cualquier TOE debe controlarse de tal manera que los limites
siguientes no sean excedidos:

a) Unadosis efectiva de 20 mSv por afio, promediado en un periodo consecutivo de 5 afios

b) Unadosis efectiva de 50 mSv en un solo afio.

¢) Unadosis equivalente para € cristalino del ojo de 150 mSv en un afio; y

d) Unadosis equivaente para las extremidades (manos y pies) o piel de 500 mSv en un afio
Art. 87°% Para los aprendices de 16 a 18 afios que son entrenados para empleos que involucran
exposicion alaradiacion y paralos estudiantes en el mismo intervalo de edad quienes requieren de uso
de fuentes en el curso de sus estudios, la exposicion ocupaciona debe estar controlada de tal manera
gue los limites siguientes no sean excedidos:

a) Unadosis efectivade 6 mSv en un afo.

b) Unadosis equivalente para cristalino de los ojos de 50 mSv en un afio; y

¢) Unadosis equivalente paralas extremidades o piel de 150 mSv en un afio.

Art. 88°% Lasdosis promedio estimadas paralos grupos criticos relevantes de personas del publico que
son atribuibles a préacticas con fuentes de radiacion no deben exceder los limites siguientes:

a) Unadosis efectivade 1 mSv en un ano.

b) En circunstancias especiaes, una dosis efectiva de hasta5 mSv en un solo afio, siempre que la
dosis promedio en 5 afios consecutivos no exceda de 1 mSv.

¢) Unadosis equivalente para el cristalino del ojo de 15 mSv en un afio.
d) Unadosis equivalente paralapiel de 50 mSv en un afio.

Art. 89° Los limites de dosis indicados en esta parte no deberan aplicarse a las personas que presten
asistencia a pacientes, es decir, a las personas expuestas a sabiendas mientras que ayuden
voluntariamente (no como parte de su empleo u ocupacién) a cuidar, aiviar o procurar bienestar,
incluidas las visitas, a pacientes sometidos a diagnostico o tratamiento médicos. Ahora bien, la
exposicidn de estas personas auxiliadoras de pacientes debera restringirse de modo que sea improbable
que su exposicion exceda de 5 mSv durante e periodo abarcado por e examen diagnéstico o e
tratamiento de cada paciente. La dosis a los nifios que visiten a pacientes que hayan ingerido
substancias radiactivas debe restringirse a menos de 1 mSv por tratamiento.
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CAPITULO V
Circunstancias Especiales

Art.90% S existiera alguna circunstancia especial que requiera de cambios temporaes en los
requisitos de las limitacion de dosis, estos deben realizarse bajo la siguientes indicaciones :

a) El periodo considerado para e promedio de dosis puede excepcionamente llevarse a 10 afios
consecutivos y la dosis efectiva de cualquier TOE no debe exceder de 20 mSv por afio
promediado sobre este periodo, no debe exceder de 50 mSv en cualquier afio. Las circunstancias
deben revisarse cuando la dosis acumulada por cualquier TOE acance 100 mSv en este
periodo.

b) ElI cambio temporal en la limitacion de dosis debe ser e especificado por la Autoridad
Competente pero no debe exceder de 50 mSv en cualquier afio y €l periodo temporal del cambio
no debe exceder de 5 afos.

c) La Autoridad Competente podra Aprobar excepcionalmente una modificacion temporal del
requisito de limitacion de dosis estipulado por este Reglamento. Tales modificaciones solo
podran aprobarse s las solicita el titular de la autorizacion, si la Autoridad Competente
determina que la practica sigue siendo justificada y esta segura de que se han celebrado las
oportunas consultas con los TOE interesados.

CAPITULO VI
Verificacion del Cumplimiento delosLimites de Dosis

Art.91°% Los limites de dosis indicados en los|Art.86] al|Art.88] se aplican a la suma de dosis
provenientes de la exposicion externa mas la dosis comprometida debida a la incorporacion de
material radiactivo en el mismo periodo de tiempo. El periodo para el célculo de ladosis comprometida
debe ser en genera de 50 afios paraincorporaciones por adultos y hasta 70 afios en €l caso de nifios.

Art.92° El cumplimiento de los limites de dosis debera ser determinado por cualquiera de los
siguientes métodos:

a) Comparando la dosis efectiva total con e limite de dosis, donde la dosis efectiva total es
calculada mediante la siguiente formula:

Er= Hp(d)+z e(g)j,ing|j,ing+z €(Q)i.inn lj, inh

donde Hp(d) es la dosis equivalente personal debida a la exposicién durante e afio; e(g)j,ing y
e(g)j,inh son las dosis efectivas comprometidas por unidad incorporada para ingestion e
inhalacion del radionucleido j parael grupodeedad g; vy | jing € I j,inh SON las incorporaciones via
ingestion e inhalacion del radionucleido j en € mismo periodo; o

b) Satisfaciendo la siguiente condicion:
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Hp(d) N Z lj,ing +z lj,inn <1

DL = 1j.ing, L = lj,inh, L
donde DL es e limite de dosis efectiva y ljing L € ljinh,L Son los limites anuaes de
incorporacion (LAI) viaingestion y viainhalacion para el radionucleido j; o

Art. 93% Losvaoresl| j,L pueden ser obtenidos a partir de:

DL
ljL=—

S

donde DL es € limite de dosis anual aplicable a la dosis efectiva y g es el valor de dosis por unidad

incorporada del radionucleido j indicados en los cuadros I, IV y V del Apéndice Il del presente
Reglamento.

Art. 94° Los valores de la dosis efectiva comprometida por unidad incorporada para ingestion
e(g)j,ing y para inhaacién e(g)j,inh del presente reglamento, que se encuentra en los cuadro VI y VII

del Apéndice Il son paralaexposicion de los miembros del publico.

Art. 95°% Para la exposicion ocupacional, los factores de transferencia f1 para ingestion e inhalacion
para las diversas formas quimicas de los radionucleidos se presentan en €l cuadro Il - |11 del Apéndice
Il del presente Reglamento.

Art. 96°% La incorporacion de un radionucleido por cualquier via puede ser determinada:

a) Multiplicando la incorporacion estimada del radionucleido por dicha via por el vaor apropiado
de la dosis equivalente comprometida por unidad de incorporaciéon correspondiente a dicho
Organo o tgjido; o

b) Por cualquier otro método aprobado.

CAPITULO VI
Condiciones Ocupacionales

Art. 97° Lostrabgadores que estén sujetos a exposicion ocupacional, deberan:
a) Ser mayoresde 18 afos; y
b) Estar registrados y autorizados por la Autoridad Competente.

Art. 98°% A ninguna persona menor de 18 afios se le debera permitir trabajar en zonas controladas sin
supervision. Las Unicas actividades alas que se les autoriza son las relacionadas con € entrenamiento.

Art. 99°  Ninguna persona menor de 16 afios deberd estar sujeto a exposicién ocupacional.
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Art. 100° Lamujer trabgjadora, tan pronto conoce o presupone su estado de gravidez, debe notificar
su condicion a Titular, con objeto de que éste adapte sus condiciones de trabagjo respecto de la
exposicion ocupacional, de manera de asegurar que €l embrién o feto tendrén € mismo nivel de
proteccion que los individuos del pablico.

Art. 101°% No se deberan conceder ni utilizar, como substitutivo de la adopcion de medidas de
proteccion y seguridad adecuadas para garantizar €l cumplimiento de o prescrito por este reglamento,
compensaciones especiales 0 un tratamiento de preferencia en lo que respecta a sueldo o proteccion
especial por un seguro, horas de trabgo, duracion de las vacaciones, dias libres suplementarios o
prestaciones de jubilacion

CAPITULO ViIII
Monitoreo Personal y Estimacion de la Exposicion
Art. 102°: Cuando sea apropiado, todo € trabajador que se desempefie en zonas controladas y que
pueda recibir una exposicion ocupacional significativa debera ser monitoreado. Cuando no sea posible

el monitoreo individual, la estimacién de la exposicion se deberarealizar en base al monitoreo del lugar
de trabgjo y los tiempos de permanencia en ese lugar.

Art. 103°: Parael persona gque se desempefia solo en zonas supervisadas 0 que ocasionalmente entre a
zonas controladas no se requiere monitoreo individual, sin embargo, tomando en cuenta los tiempos de
estancia en la zona y €l monitoreo de la misma se debera efectuar una estimacion de su exposicion
ocupacional.

Art. 104° La naturaleza, frecuencia y precision del monitoreo individual deberd determinarse en
consideracion de la magnitud, posibles fluctuaciones de |los niveles de exposicion, de la probabilidad y
magnitud de las exposiciones potenciales.

Art. 105°: El titular de la autorizacién debera asegurar que se identifica apropiadamente a personal
expuesto a contaminacion radiactiva, a fin de que se le proporcione monitoreo apropiado que
demuestre la efectividad de la proteccion empleada y se estime, en su caso, laincorporacién de material
radiactivo o de la dosis comprometida.

CAPITULO IX
Monitoreo delas Zonasde Trabajo

Art. 106° El titular de la autorizacion, debera establecer y mantener bago revision, cuando sea
apropiado, un programa de monitoreo en las zonas de trabgjo.

Art. 107° Lanaturalezay frecuenciadel monitoreo de las zonas de trabajo deberan:
a) Asegurar que sean suficientes para:

iy Laevauacion de las condiciones radiol 6gicas de las zonas de trabgjo;
i) Laestimacion de la exposicion en las zonas controladas y supervisadas; y
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iii) Revisar la clasificacion de las zonas controladas y supervisadas;

b) Depender de los niveles de dosis equivalente ambiental y de concentracion de la actividad,
incluyendo las fluctuaciones esperadas y la probabilidad y magnitud de las exposiciones
potenciales.

Art. 108°: Los programas de monitoreo de las zonas de trabajo deberan especificar:

a) Lasmagnitudes aser medidas,

b) Dondey cuando deben redlizarse las mediciones y con qué frecuencia;

c) Losmétodosy procedimientos més apropiados paralamedicion; y

d) Losnivelesdereferenciay acciones a ser tomadas en caso que estos sean excedidos.

Art. 109°: Los titulares de las autorizaciones, deberdn mantener los registros apropiados de los
hallazgos producidos por el monitoreo en las zonas de trabgjo.

CAPITULO X
Vigilancia Médica

Art.110° El titular de la autorizacion debera hacer los arreglos o acuerdos apropiados para
proporcionar lavigilancia médica de acuerdo alo indicado por l1a Autoridad Competente.

Art. 111° Los programas de vigilancia médica deberan estar:
a) Basados en los principios de lamedicinalaboral; y
b) Diseflados para evaluar las condiciones adecuadas de salud inicia y durante € trabajo, del TOE
en funcion de lalabor que desempefie.

CAPITULO Xl
Registrosde Dosis

Art. 112°: El titular de la autorizacién deberd mantener los registros de dosis e incorporaciones de
cada TOE, necesarios para la estimacion de la exposicion ocupacional .

Art. 113° Losregistros de exposicion ocupacional deberan incluir:
a) Lainformacion relacionada con la naturaleza de la préctica;

b) La informacion sobre las dosis e incorporaciones por encima de los niveles de registro y los
datos bajo los cuales se realizan las estimaciones de dosis,

c) La informacion relacionada con otras dosis a las que haya incurrido € trabajador en otras
instalaciones o practicas, como sobre las fecha en que se desempefio en lamisma.
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d) Los registros de las dosis o incorporaciones debidas a intervenciones en emergencia o
accidentes; las cuales deberan distinguirse de las resultantes de las ocasionadas por € trabajo
normal.

Art. 114° El titular de laautorizacion es el responsable de:
a) Proporcionar acceso al trabajador alainformacién de su propio registro de dosis.

b) Proporcionar acceso a los registros de dosis a Encargado de Proteccion Radioldgica y a la
Autoridad Competente, cuando asi sea requerido.

c) Entregar copiade su registro de dosis al personal cuando éste.
d) Entregar copiade su registro de dosis en formaanual a trabajador; y

€) Mantener la confidencialidad de losregistros de dosis.

Art.115% Si € titular de la autorizacion cesa sus actividades que involucren la exposicion
ocupacional, debera entregar los registros de dosis ala Autoridad Competente o a quien éstalo indique.

Art. 116° Los registros de dosis del trabajador deberan conservarse durante toda la vida laboral del

trabajador; a menos, hasta que e trabajador tenga 75 afos de edad; o 30 afos después de que €l
trabgjador haya cesado su trabajo como ocupaci onal mente expuesto.

TITULO DECIMO SEGUNDO

EXPOSICION MEDICA

CAPITULO |
Responsabilidades
Art. 117° Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan cuidar que e diagnéstico y/o

tratamiento de pacientes con radiaciones ionizantes sea realizado bajo prescripcion de un facultativo
meédico especializado.

Art. 118° Los titulares registrados y los titulares licenciados deberdn cuidar que se asigne a los

facultativos médicos, como misién y obligacion primordial, velar por la proteccion y seguridad total de
los pacientes cuando se les prescriba, y mientras se les administre una exposicién médica.
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Art. 119° El titular de la autorizaciOn debera asegurarse que para los usos terapéuticos de la radiacion
(incluyendo lateleterapia y la braquiterapia) la calibracion, dosimetria y garantia de calidad requeridas
por el presente Reglamento, sean conducidas o realizadas bajo la supervision de un profesional
calificado en fisica médica y que se realice un control cruzado con otro profesional similar de otra
instalacion en forma paralela, ademas que cada instalacion participe cada afio o cuando la autoridad
competente o considere necesario en rondas de intercomparaciones dosimétricas postal reconocido por
laCNEA.

Art. 120° Para los usos de la radiacion con fines diagnosticos, € titular de la autorizacion debera
asegurar que son satisfechos los requisitos del presente Reglamento en materia de garantia de calidad e
imagenologia con la asesoria de un profesional calificado en fisica de radiodiagnéstico o fisica de
medicina nuclear.

Art. 121°% Los médicos deberan informar inmediatamente al titular de la practica, cuaquier
deficiencia 0 necesidad que afecte e cumplimiento del presente Reglamento en relacion con la
proteccion y seguridad de los pacientes, y deberdn tomar acciones de forma apropiada para asegurar la
proteccion y la seguridad de los pacientes.

CAPITULO I
Justificacién de las Exposiciones M édicas

Art. 122°: Las exposiciones médicas deberan estar justificadas ponderando |os beneficios diagndsticos
0 terapeéuticos gque producen contra el detrimento que puedan causar, tomando en cuenta |los beneficios
y riesgos de | as técnicas alternativas disponibles que no involucren exposicion médica.

Art. 123° Todo examen radiolégico con fines ocupacionales, legales o de seguro médico, que se
efectle con independencia de indicaciones clinicas, se estima injustificado a no ser que se espere que
proporcione informacién atil sobre la salud del individuo examinado, 0 que quienes lo pidan
justifiquen, en consulta con érganos profesionales competentes, ese tipo especifico de examen.

Art. 124° No se consideran justificados los estudios masivos a la poblacién, salvo que las ventgjas
esperadas para |os individuos examinados o para la poblacion sean tales que compensen el detrimento
radiol0gico y los costos econdmicos y sociales. En la justificacion se debera tomar en cuenta el
potencial de deteccion de la enfermedad que posea € procedimiento de examen, la probabilidad de
tratamiento eficaz para |los casos detectados y |as ventajas que tenga para la poblacién e control de la
enfermedad.

Art. 125° La exposicion de seres humanos con propositos de investigacion médica no se considera
justificada, salvo que:

a) Estéacorde alas previsiones de la Declaracion de Helsinki y, que para su aplicacion se sigan los
lineamientos preparados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Consgo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas, (COICM) (Ref. 12 a 15)

b) Se supedite a asesoramiento de un Comité Etico o de otra entidad nacional similar.
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CAPITULO 1l
Optimizacién dela Proteccion

Consideraciones de disefio generales

Art. 126° Los requisitos para la seguridad de las fuentes de radiacion ionizante indicados en otros
articulos del presente Reglamento son aplicables a las fuentes de préactica médica; ademés € equipo
meédico debera estar disefiado para que:

a)

b)

La falla de un solo componente del sistema sea rapidamente detectada, de manera tal que se
minimicen las exposiciones médicas no planeadas a los pacientes; y

Sea minima la incidencia de errores humanos en la administracion de exposiciones médicas no
planeadas.

Art. 127° El titular de la autorizacion debera:

a)

b)

c)

Tomar |as medidas necesarias para prevenir lasfalas y mitigar los efectos de errores;

Tener identificadas las posible fallas de los equipos y los errores humanos que pudieran
ocasionar exposiciones médicas no planificadas;

Elaborar planes de emergencia adecuados para responder a los sucesos que puedan ocurrir,
difundirlos a personal y realizar simulacros periédicamente.

Art. 128° Con respecto a equipo generador de radiacion ionizante y aquel que contenga las fuentes
selladas empleadas para exposicion médica, € titular de la autorizacion con la colaboracion del
proveedor del equipo, debera asegurarse que:

a)

b)

d)

Dicho equipo, ya sea importado o fabricado en €l pais, este acorde con las normas aplicables por
la Comision Electrotécnica Internaciona (CEl) y la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO) o las Normas Nacionales equivalentes y que su utilizacion y
mantenimiento se realice en concordancia con € manual del fabricante;

Se facilite alos usuarios, en e idioma nacional, las especificaciones técnicas y las instrucciones
de operacion y mantenimiento, incluidas las instrucciones de proteccion y seguridad, todo ello
de conformidad con las Normas aplicables de la CEl y de la1SO o a las Normas Nacionales
equivalentes;

La terminologia de trabajo y los valores de funcionamiento deben indicarse en las consolas de
control en el idioma nacional para el usuario;

Se suministren mecanismos de control del haz de radiacion, incluyendo dispositivos que
indiquen claramente y sin posibilidad de fallo la presencia o la ausencia del haz. Y hasta donde
sea factible, la exposicion se limite a la region objeto de examen o tratamiento, utilizando
dispositivos colimadores alineados con el haz de radiacion;
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f)

El campo de radiacion en la region objeto de examen o tratamiento, debe ser |o mas uniforme
posible, sin € uso de elementos modificadores del haz, la falla de uniformidad deberd ser
especificada por €l proveedor del equipo;

Las tasas de exposicion, fuera de la region objeto de examen o tratamiento, debidos a la fuga o
la dispersion de la radiacion deberan mantenerse tan bajas como razonablemente pueda lograrse.

Art. 129° Respecto a los equipos utilizados para radiologia diagnéstica, € titular de la autorizacion,
con la colaboracion del proveedor del equipo, debera asegurar que:

a)

b)

d)

Los equipos generadores de radiacion ionizante y sus accesorios estén disefiados y fabricados
para mantener las exposiciones médicas tan bajas como razonablemente puedan lograrse en
consistencia con la obtencion de lainformacion diagnostica requerida;

L os parametros de operacion para los equipos generadores de radiacion ionizante, tales como el
potencia del tubo, filtracion, tamafio del foco, distancia fuente-receptor de imagen, indicacion
del tamario de campo y de la corriente del tubo y el tiempo, del producto de ambos, se expresen
con claridad y exactitud;

El equipo radiogréfico este dotado con sistemas que autométicamente terminen con la
irradiacion después del tiempo preseleccionado, €l producto de corriente del tubo-tiempo, o una
dosis prefijada;

El equipo de fluoroscopia este dotado de un dispositivo que energice €l tubo de rayos X solo
cuando se presione de manera continua dispositivo conocido como “interuptor tipo” y que esté
equipado con indicadores del tiempo transcurrido y/o monitores de la dosis superficia de
entrada.

Requisitos para los equipos generadores de radiaciéon ionizante e instalaciones para uso en
radioterapia

Art. 130° El titular de la autorizacion, con la colaboracion del proveedor del equipo, debera asegurar

que:

a)

b)

c)

Los equipos generadores de radiacion ionizante y las instalaciones para radioterapia estén
provistos de medios de seleccion, indicacion 'y confirmacion (cuando sea apropiado y factible) de
los parametros de operacion tales como € tipo de radiacion, indicacion de la energia,
modificadores del haz (como los filtros), distancia de tratamiento, tamafio del campo, orientacion
del haz y, € tiempo de tratamiento o la dosis preestabl ecida;

Las instalaciones de irradiacion que utilicen fuentes radiactivas sean disefiadas con |6gica de falla
segura en e sentido de que, de manera automética, la fuente quede blindada en caso de
interrupcion de la energia eléctrica y permanezca asi  hasta que €l mecanismo de control del haz
sea reactivado desde la consola de control;

El equipo de radioterapia de alta energia:
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d)

f)

1) Esté provisto de a menos dos sistemas independientes de seguridad contra falas para
terminar lairradiacion; y

i)  Tenga interruptores de seguridad u otros medios disefiados para evitar €l uso clinico de la
maguina en condiciones diferentes alas sel eccionadas en |a consola de control;

El disefio de losinterruptores de seguridad seatal que cuando sean inhabilitados durante tareas de
mantenimiento, solo e personal de mantenimiento pueda operar € equipo mediante los
dispositivos, codigos y |laves apropiados;

L as fuentes radiactivas para uso en teleterapia o en braquiterapia estén construidas de tal manera
que satisfagan la definicién de fuente sellada del presente Reglamento; y

Cuando proceda, se instale 0 se disponga de equipo de vigilancia radiol 6gica que alerte sobre la
existencia de una situacion insolita en el empleo de los generadores de radiacion y del equipo de
terapia con radionucleidos.

CAPITULO IV

Consideraciones Relativas ala Operacion

Exposicion con fines de diagnostico

Art. 131° Parala préctica de radiografia de diagnostico, € titular de la autorizacion debera garantizar

que:

a)

b)

El médico que prescriba o realice los exdmenes de radiografia de diagndstico:

i)  Seasegure gque se utilice el equipo apropiado;

i)  Seasegure que laexposicion alos pacientes sea la minima necesaria paralograr € objetivo
de diagnéstico requerido, tomando en cuenta las normas de calidad aceptable de imagen
establecidas por los organismos profesionales nacionales y acordes a los niveles de
orientacion para exposicion médica; y

iii) Tome en cuenta la informacién pertinente de exdmenes previos con € fin de evitar
examenes adicionales innecesarios;

El médico, € técnico radidlogo u otro personal encargado de la obtencion de imagenes,
seleccione los siguientes parametros, a fin de que su combinacién produzca la minima
exposicion al paciente en consistencia con una calidad de imagen aceptable y el propdsito clinico
del examen, prestando particular atencién a esta seleccién en el caso de laradiologia pediédtricay
de laradiologia de intervencion:

) Laregion aexaminar, el nimero y tamarfio de las vistas por examen (por gjemplo e nimero
de placas o de cortes tomograficos con computadora) o € tiempo por examen (por g emplo
el tiempo de examen fluoroscopico);

i) El tipo de receptor de imagen;

iii)  El uso dergjillas antidifusoras;
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d)

f)

iv)  La correcta colimacion del haz de rayos X primario para que sea minimo €l volumen de
tgjido del paciente que seirradiay aumente la calidad de las imagenes,

V)  Losvalores apropiados de los parametros operacionales (voltaje, corriente, tiempo, etc.);

vi)  Lastécnicas apropiadas de amacenamiento de iméagenes en imagenol ogia dindmica; y

vii) Losfactores apropiados para el procesamiento de laimagen;

Se utilice paralos exdmenes equipo radiol dgico portétil y movil solo cuando sea dificil o
inaceptable desde & punto de vista médico trasladar alos pacientes a unainstal acién radiol ogica
fija, y Unicamente tras considerar atentamente las medidas de proteccion radiol 6gica que
requiera el empleo de dicho equipo;

Que se eviten los exdmenes radiol dgicos que causen exposicion al abdomen o pelvisde las
mujeres que estén embarazadas 0 con probabilidad de estarlo, excepto en € caso de que existan
fuertes razones clinicas para tales examenes,

Cuaquier examen de diagnéstico al abdomen o pelvis de mujeres con capacidad de procrear, se
planifigque de manera que se de laminima dosis a cualquier embrion o feto que pudiera estar
presente; y

Siempre que sea factible, se utilice blindaje adecuado paralos drganos radiosensibles, tales como
las gonadas, cristalino, mamavy tiroides.

Art. 132° En el caso de medicinanuclear, € titular de la autorizacion debera garantizar que:

a)

b)

c)

El médico que prescriba o realice las aplicaciones médicas de radionucleidos con fines de
diagndstico:

i) Se asegure gque la exposicion a los pacientes sea la minima necesaria para acanzar €l
objetivo de diagnéstico buscado;

i) Tome en cuenta la informacién pertinente de exdmenes previos a fin de evitar examenes
adicionales innecesarios; y

iii) Tome en cuenta los niveles de orientacion parala exposicion médica correspondiente;

El médico, €l técnico radidlogo u otro persona de obtencion de imégenes, se esfuercen por
conseguir la minima exposicion a paciente compatible con una calidad aceptable de las
imagenes, mediante:

i) Laseleccion adecuada de los mejores radiofarmacos disponibles y de su actividad, teniendo
en cuenta los requisitos especiales para nifios y para pacientes con insuficiencia en alguna
funcion de sus 6rganos;

i) El uso de métodos para bloquear la absorcion por 6rganos que no sean objeto de estudio y
para acelerar la excrecion cuando proceda;

iii) Métodos apropiados de adquisicion y tratamiento de iméagenes;

Se evite la administracion de radionucleidos para el diagnéstico o por procedimientos

terapéuticos a mujeres embarazadas o con probabilidad de estarlo excepto en €l caso de que
existan fuertes razones clinicas;
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d) Para madres en lactancia, se recomienda la interrupcion del amamantamiento, hasta que €

radiofarmaco ya no sea secretado en cantidades que causen a lactante una dosis efectiva
inaceptable; y

Solo se proceda a administrar radionucleidos con fines diagndsticos a los nifios s es que
existe una poderosa indicacion clinica, y se vele por que la actividad administrada se reduzca
con arreglo a peso corporal, alasuperficie corporal 0 a otros criterios apropiados.

Exposicion terapéutica

Art. 133°: Parad caso de exposicion terapéutica, € titular de la autorizacion debera garantizar que:

a)

b)

La exposicién a tgjido normal durante la radioterapia sea tan baja como razonablemente pueda
lograrse en consistencia con la dosis requerida a volumen blanco de planeacion y, siempre que
seafactible y apropiado, debera utilizarse blindgje de 6rganos;

Se eviten los procedimientos terapéuticos que causen exposicion a abdomen o pelvis de
mujeres embarazadas o con posibilidad de estarlo, excepto en e caso de que existan fuertes
indicaciones clinicas;

Se eviten la administracion de radionucleidos con propésitos terapéuticos a mujeres
embarazadas, con probabilidad de estarlo o0 en periodo de lactancia, excepto en € caso de que
existan fuertes indicaciones clinicas,

Cuaquier procedimiento terapéutico a mujeres embarazadas debe planearse de manera que se
cause laminimadosis a embrion o feto; y

El paciente esté informado de los posibles riesgos del tratamiento.

CAPITULO V
Calibracién

Art. 134° El titular de la autorizacion debera garantizar que:

a)

b)

La calibraciéon de las fuentes utilizadas para las exposiciones médicas sea trazable a un
laboratorio de calibracion dosimétrica;

El equipo de radioterapia se calibre en funcion de la calidad de la radiacion o de la energia. Asi
como en funcion de la dosis absorbida o de la tasa de dosis absorbida, a una distancia
predeterminada bajo condiciones especificas; utilizando € Vol. N° 277 de la Coleccion de
Informes Técnicos del OIEA

Las fuentes selladas utilizadas en braquiterapia sean calibradas en términos de actividad, tasa de

kerma en aire o tasa de dosis absorbida en un medio especifico a una distancia especificay para
unafecha de referencia determinada;
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d) Que las fuentes no selladas empleadas en los procedimientos de medicina nuclear estén
calibradas en términos de la actividad del radiofarmaco a ser administrado y que la actividad
sea determinada y registrada al momento de laadministracion; y

€) Las calibraciones sean efectuadas a momento de inicio de operaciones, después de cualquier
procedimiento de mantenimiento que pudiera afectar la dosimetriay en los interval os aprobados
por la Autoridad Competente.

CAPITULO VI
Dosimetria Clinica

Art. 135°% El titular de la autorizacion debera garantizar que los siguientes puntos sean determinados y
registrados:

a) Paraexamenes radiolgicos, |0s valores representativos de dosis superficia de entrada, productos
area-dosis, tasa de dosis y tiempos de exposicion;

b) Para cada paciente tratado con equipo de radioterapia con haz externo, las dosis absorbidas
maximas y minimas a volumen blanco de planeacién junto con la dosis absorbida a puntos
relevantes tales como al volumen blanco de planeacién, més la dosis a otros puntos relevantes
seleccionados por e médico que prescriba el tratamiento;

c) Paratratamientos de braquiterapia efectuados con fuentes selladas, |a dosis absorbida a los puntos
relevantes seleccionados en cada paciente;

d) Para tratamientos o diagnosticos con fuentes no selladas, la dosis absorbida representativa a los
pacientes; y

e) Paratodos los tratamientos radioterapéuticos, la dosis absorbida a los 6rganos de interés.

Art. 136% En tratamientos radioterapéuticos, € titular de la autorizacién deberé garantizar, dentro de
los interval os al canzables por 1a buena practicamédicay el funcionamiento optimo del equipo, que:

ad) Ladosis absorbida prescrita sea impartida a volumen blanco de planeacion con la calidad de
haz indicada; y

b) Sean minimas|as dosis a otros 6rganos y tejidos.
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CAPITULO VII
Garantia de calidad para las exposiciones médicas

Art. 137° Ademés de los requisitos en materia de garantia de calidad, de otras partes del presente
Reglamento que apliquen, €l titular de la autorizacion debera establecer un programa de garantia de
calidad para las exposiciones médicas con la participacion de expertos calificados en los campos
especificos (fisica médica o radiofarmacia), tomando en cuenta los principios recomendados por la
OM Sy la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Art. 138°: Los programas de garantia de calidad para las exposiciones médicas deberan incluir:

a)

b)

c)
d)

€)

Las mediciones de los parametros fisicos de 10s equipos generadores de radiacion, sistemas de
imagen e instalaciones de irradiacion al momento del inicio de operaciones y periddicamente en
lo sucesivo;

La verificacion de los factores fisicos y médicos apropiados a emplear con los pacientes, tanto
en diagndstico como en terapia;

Los registros escritos generados de |os procedimientos importantes y sus resultados;

La verificacion de la calibraciéon y operacion apropiada de los equipos de dosimetria y de los
equipos de monitoreo; y

Tanto como sea posible, las revisiones y auditorias regulares e independientes relativas a la
calidad del programa de garantia de calidad aplicable alos procedimientos de radioterapia.

CAPITULO VIII
Niveles de orientacion

Art. 139 El titular de la autorizacion debera garantizar que los niveles de orientacion para las
exposi ciones médicas sean revisadas conforme a los avances tecnol 6gicos y usadas como guias por los
meédicos, afin de que:

a)

b)

c)

Sean tomadas |a acciones correctivas necesarias si las dosis 0 actividades caen substancialmente
por debajo de los niveles de orientacién y las exposiciones no proporcionan informacion
diagnostica Util y no se obtiene el beneficio médico esperado en el paciente;

Se efectlen las revisiones del caso s las dosis 0 actividades excedan los niveles de orientacion
como una entrada para garantizar la proteccién Optima del paciente y se mantengan o niveles
adecuados de una buena préctica; y

Para e caso de radiologia de diagnéstico, incluyendo los examenes por tomografia
computarizada y los de medicina nuclear, los niveles de orientacion sean obtenidos de datos
provenientes de revisiones de calidad a escala nacional, las cuales incluyan la dosis superficial de
entrada y las dimensiones transversales del haz provenientes de instalaciones individuales y de
las actividades mas frecuentes de radiofarmacos administrados a los pacientes para |os examenes
gue maés se presenten, en radiografia de diagndstico y medicina nuclear respectivamente.
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Art. 140° En la ausencia de revisiones nacionales, para los casos de radiografia de diagnostico,
fluoroscopia y medicina nuclear, los niveles de orientacion deberan establecerse en comparacion a los
niveles especificados en el Apéndice Il del presente Reglamento. Estos niveles, no deberan ser
considerados como |os que aseguren un Optimo desempefio en todos los casos, debido a que son para
pacientes adultos, por 10 que tendra que tomarse en cuenta €l tamafio y edad del paciente atratar.

CAPITULO IX
Restriccionesde dosis

Art. 141° El Comité de Revision Etica o cuaquier otro cuerpo institucional equivalente con funciones
similares asignadas por las Autoridades Nacionales, deberd especificar, en una base de caso por caso,
las restricciones de dosis parala optimizacion de la proteccion de las personas expuestas con propdsitos
de investigacion médica, si tales exposiciones no producen un beneficio directo al individuo expuesto.

Art. 142°: El titular de la autorizacion debera restringir todas las dosis a individuos que a sabiendas
incurran en ellas, en caso de auxilio voluntario y apoyo a los pacientes que estén bajo diagndstico o
tratamiento terapéutico y a los visitantes de pacientes a los que se les haya aplicado cantidades
terapéuticas de radionucleidos o que tengan implantes de braquiterapia, a un nivel que no exceda lo
indicado por la Autoridad Competente.

CAPITULO X
Actividad maxima de pacientes sometidos a terapia, al degjar el hospital

Art. 143° A fin de restringir la exposicion de cualquier familiar de un paciente que haya sido objeto
de tratamiento con radionucleidos sellados 0 no sellados, asi como la de los miembros del publico,
dicho paciente no serd dado de alta en e hospita antes de que la actividad de las substancias
radiactivas presentes en su cuerpo haya descendido por debajo del nivel especificado en el Apéndice
[11. En caso necesario se deberan dar a paciente instrucciones escritas acerca del contacto con las
demés personas y de las precauciones oportunas para la proteccion radiol dgica.

CAPITULO Xl
Delainvestigacion en accidentes por exposiciones medicas

Art. 144° El titular de la autorizacion debera investigar inmediatamente y registrar cualquiera de los
siguientes incidentes:

a) Todo tratamiento terapéutico administrado por equivocacion a un paciente o a un tejido, o
utilizando un farmaco incorrecto, o con una dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente de los valores prescritos por e facultativo médico o que puedan provocar
efectos secundarios agudos indebidos,

b) Cuaquier exposicién diagnostica substancialmente mayor que la prescrita o que resulte en dosis
repetidas que excedan significativamente los niveles de orientacion establecidos; y
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c) Cuaquier falla de equipo, error, accidente o cualquier otra ocurrencia inusua que,
potencialmente, pudiera causar a paciente dosis significativamente diferentes alas prescritas por
el meédico.

Art. 145° Con respecto a las investigaciones indicadas en € |Art.144:, € titular de la autorizacion
debera:

a) Cdcular o estimar las dosis recibidas y su distribucién en € paciente;

b) Indicar las medidas correctivas requeridas para evitar que €l incidente se repita;

c) Implantar todas las acciones correctivas que estén bajo su propia responsabilidad;

d) Enviar alaAutoridad Competente, tan pronto como sea posible después de lainvestigacion, un
informe escrito en el cual seindique lacausadel incidente e incluyalo especificado en los
incisos de @) ac), asi como cualquier otrainformacion requerida por la Autoridad Competente;

e) Informar a pacientey asu médico del incidente.

CAPITULO Xl
Registros

Art. 146° El titular de la autorizacion debera mantener y tener disponibles, por €l periodo que indique
la Autoridad Competente, |0s siguientes registros.

a) Pararadiografias de diagndstico, lainformacion necesaria para permitir la evaluacion
retrospectivadelas dosis, inclusive el nimero de exposicionesy la duracion de |os examenes
fluoroscopicos;

b) Para medicinanuclear, |los tipos de radionucleidos administrados y sus actividades;

c) Para radioterapia, una descripcion del volumen blanco de planeacion, la dosis a centro del
volumen blanco y las dosis maximas y minimas impartidas al volumen blanco y a otros 6rganos
de importancia, €l fraccionamiento de dosisy €l tiempo total del tratamiento; y

d) Laexposicion avoluntarios en investigacion medica.

Art. 147° El titular de la autorizacion debera mantener y tener disponibles los resultados de las

calibraciones y verificaciones periddicas de los parametros fisicos y médicos sel eccionados durante los
tratamientos.
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TITULO DECIMO TERCERO

EXPOSICION DEL PUBLICO

CAPITULO |
Responsabilidades

Art. 148° El titular de la autorizacion debera aplicar las Normas establecidas por la Autoridad
Competente para cualquier exposicién del publico impartida por lafuente o practica de la que es responsable.

Art. 149% Con respecto a las fuentes bajo su responsabilidad, € titular de la autorizacién deberd
establecer, aplicar y mantener:

a) Politicas de proteccidn y seguridad, procedimientos y arreglos de organizacion en relacion con

b)

f)

9)

Art.

las exposiciones publicas que cumplan con |os requisitos estipulados en el presente Reglamento;
Medidas que aseguren:

iy La optimizacién de la proteccién de los miembros del publico, cuya exposicion es atribuible a
sus fuentes; y

i) Lalimitacién de la exposicion normal a grupo critico correspondiente atribuible a sus fuentes,
de tal manera que no se excedan los limites de dosis a publico;

Medidas que garanticen la seguridad de las fuentes, a fin de que la probabilidad de exposiciones
publicas se controle de acuerdo alo indicado en el presente Reglamento.

Instalaciones, equipos y servicios idoneos y apropiados para la proteccion del publico, cuya
naturalezay magnitud debera estar acorde alamagnitud y la probabilidad de la exposicion;

El entrenamiento en proteccion y seguridad al persona que tenga funciones relacionadas con la
proteccion al publico, asi como € reentrenamiento y actualizacion periddico afin de garantizar su
nivel de competencia;

Programas de vigilancia y equipos de monitoreo apropiados para estimar la exposicion del
publico a satisfaccion de la Autoridad Competente; y

Planes o procedimientos de emergencia adecuados a la naturaleza y magnitud del riesgo
involucrado, los cuales deben estar acorde a lo especificado en € [Titulo Décimo Quinto|del
presente Reglamento.

150°; El titular de la autorizacion sera responsable de garantizar que € proceso de optimizacion

para las medidas de control de las descargas de sustancias radiactivas a ambiente cumplan con las
restricciones de dosis establecidas por la Autoridad Competente, teniendo en cuenta, conforme sea
apropiado:
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d)

Las contribuciones a la dosis provenientes de otras fuentes y précticas, incluyendo una
estimacion realista a futuro;

Cambios potenciales en cualquier condicion y circunstancia que pudiera afectar la exposicion del
publico, tales como cambios en las caracteristicas y operacion de las fuentes, cambios en los
habitos o distribucién de la poblacién, modificaciones de grupos criticos, etc.;

L as buenas préacticas existentes en la operacion de fuentes o practicas similares; y
Cuaquier incertidumbre en la estimacion de las exposiciones, especialmente en las

contribuciones potenciales a dichas exposiciones si lafuente y el grupo critico estan separados en
el tiempo o espacio.

Art. 151° Cuando se presenten descargas de sustancias radiactivas a ambiente que pudieran causar
exposicion del publico en un pais diferente del cual la practica o fuente esta localizada y donde un valor
monetario de la unidad de dosis colectiva es requerida por la Autoridad Competente para la
optimizacion de las descargas. El titular de la autorizacion sera responsable de garantizar que el valor
monetario de la dosis colectiva aplicado a la exposicion impartida en € pais donde la préactica no esta
localizada no sea menor que el valor establecido en el pais donde se encuentra ubicada.

CAPITULO I
Control a Visitantes

Art. 152° El titular de la autorizacion deber&:

a)

b)

Garantizar que los visitantes sean acompafiados, en cualquier zona controlada, por persona que
tenga conocimiento sobre las medidas de proteccion y seguridad de la zona;

Proporcionarlainformacion e instruccion adecuadas a los visitantes antes de que ingresen a
cualquier zona controlada, de tal manera que se garantice la proteccion adecuada de los
visitantes y de otras personas que pudieran ser afectadas por |as acciones de aquellos; y

Garantizar y mantener un control adecuado de ingreso a cualquier zona supervisaday que éstas
estén debidamente sefializadas.

CAPITULO llI
Fuentesdelrradiacion Externa

Art. 153°: S las fuentes de irradiacion externa pueden causar exposiciones a publico, € titular de la
autorizacion debera garantizar que:

a)

Antes del inicio de operaciones, se sometan alarevision y aprobacion de la Autoridad
Competente los planos de plantay el arreglo del equipo paratodas las nuevasinstalaciones y
las modificaciones alainstalacion existente, donde se utilicen las fuentes de irradiacion externa.
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b) Se establezcan, a satisfaccion de la Autoridad Competente, |as restricciones de dosis parala
operacion de tales fuentes; y

c) Seoptimicen las medidas de proteccion y blindajes de acuerdo con lo indicado por la Autoridad
Competente.

CAPITULO IV
Contaminacion Radiactiva en Espacios Cerrados

Art. 154° El titular de la autorizacion debera garantizar que se adopten, para las fuentes de las que es
responsable las medidas optimizadas de acuerdo con lo indicado por la Autoridad Competente para
restringir la exposicién del publico por contaminacion en las areas accesibles al  publico; y se
establezcan |as previsiones especificas de contencion para la construccion y operacion de las fuentes
gue pudieran causar la dispersién de contaminacion en areas accesibles al publico.

CAPITULO V

Desechos Radiactivos
Art. 155° El titular de la autorizacion debera:

a) Garantizar que la actividad y volumen de cualquier desecho radiactivo que resulte de las fuentes
de las que es responsable, sean minimo y que la gestion del desecho sea acorde con la normativa
nacional vigente; y

b) Segregar y tratar en forma separada, conforme sea apropiado, 1os diferentes tipos de desechos s
se justifica por los diferentes factores tales como contenido de radionucleidos, periodo de
semidesintegracion, concentracion y propiedades fisicas y quimicas, tomando en cuenta las
opciones disponibles parala disposicion del desecho.

CAPITULO VI
Descar gas Radiactivas al Ambiente

Art. 156° El titular de la autorizacion debera garantizar que no se descarguen a medio ambiente
sustancias radiactivas resultantes de las practicas y fuentes autorizadas, a menos que:

a) Las descargas se encuentren por debgo de los limites especificados por la Autoridad
Competente;

b) Lasdescargas sean controladas y optimizadas;

c) Las dosis comprometidas a publico estén por debajo de los limites especificados en este
Reglamento; y

d) El control de las descargas esté optimizado.
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Art. 157° Antes deiniciar la descarga a ambiente de cualquier sustancia radiactiva derivada del uso
de las fuentes de las que es responsable, €l titular de la autorizacion debera:

a)

b)

c)
d)

Determinar las caracteristicas, actividad del material a descargar, los puntos potenciales y
métodos de descarga;

Determinar por medio de un estudio pre-operacional apropiado todas las vias de exposicion
significativas por medio de | as cual es puede presentarse exposicion del publico;

Estimar las dosis alos grupos criticos debido a las descargas planeadas; y

Suministrar lainformacién anterior ala Autoridad Competente.

Art. 158 Durante la operacion de las fuentes a su cargo, € titular de la autorizacion deber&

a)

b)

Mantener las descargas radiactivas por debajo de los limites autorizados de descarga, tanto
como razonablemente pueda lograse;

Redlizar la vigilancia de las descargas de radionucleidos con el suficiente detalle y exactitud
para demostrar e cumplimiento de los limites autorizados de descarga y permitir la estimacion
de laexposicion alos grupos criticos;

Llevar € registro del los resultados de la vigilanciaradiol 6gica y de las Exposiciones Estimada;

Informar los resultados de la vigilancia radiologica a la Autoridad Competente conforme a la
periodicidad estipulada; e

Informar inmediatamente a la Autoridad Competente de cualquier descarga que rebase los
limites autorizados, de acuerdo a los criterios indicados en la autorizacion correspondiente.

Art. 159° De acuerdo con la Autoridad Competente, € titular de la autorizacion deberd revisar y
gjustar las medidas de control de las descargas en funcién de la experiencia operacional, tomando en
cuenta cualquier cambio en las vias de exposicion y en la composicion de los grupos criticos que
pudiera afectar la estimacién de dosis debida a los vertidos.

CAPITULO VI
Vigilancia Radioldgica de la exposicion del Publico

Art. 160% El titular de la autorizacion deber&:

a)

Establecer y llevar a cabo un programa de vigilancia radiol 6gica suficiente para garantizar que
se satisfagan los requisitos del presente Reglamento respecto a las exposiciones del publico alas
fuentes de irradiacion externa; y para evaluar dicha exposicion;
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b) Establecer y llevar a cabo un programa de vigilancia radiol 0gica suficiente para garantizar que
satisfagan los requisitos del presente Reglamento respecto a las descargas radiactivas a medio
ambiente; y que las condiciones supuestas para € célculo de los limites autorizados
permanezcan validos; y sean suficientes para estimar las exposiciones de |0s grupos criticos;

c) Mantener los registros apropiados de |os resultados de |os programas de vigilancia radiol égica;

d) Informar a la Autoridad Competente los resultados de las vigilancia radiologica con la
periodicidad especificada en |a autorizacion;

e) Informar inmediatamente a la Autoridad Competente cualquier incremento significativo en los
campos de radiacion ambiental o de la contaminacién ambiental que pudieran ser atribuiblesala
radiacion o descargas radiactivas de las fuentes de las que es responsabl e;

f) Establecer y mantener la capacidad de efectuar vigilancia radiol 6gicas de emergencia, para los
casos de incrementos significativos en los campos de radiacion ambiental o de la contaminacién
debidos a accidentes u otros eventos andmalos que involucren las fuentes que son de su
responsabilidad; y

g) Verificar que sean adecuados |os supuestos utilizados parala estimacion del impacto radiol 6gico
de las descargas radiactivas.

CAPITULO VI
Productos de Consumo

Art. 161° Los productos de consumo que puedan causar exposicion a la radiacion, no deben
distribuirse a miembros del publico a menos que tales productos cumplan con los valores de exencion
especificados en el del presente Reglamento o que hayan sido exceptuados por la
Autoridad Competente 0 que hayan sido autorizados para su utilizacion.

Art. 162°: Los proveedores de productos de consumo no declarados exentos deberan garantizar que
sus productos cumplan con € presente Reglamento; y en particular, aguellos aspectos de disefio y
construccion que pudieran influir en la exposicion del publico durante su manegjo; y uso normal, asi
como en casos de manipulacién o utilizacién defectuosa, de accidentes o de evacuacion; se hayan
optimizados, empleando las restricciones de dosis aprobadas por la Autoridad Competente y teniendo
en cuenta:

a) Los diversos radionucleidos que pudieran emplearse, sus tipos de radiacion, energias,
actividades y los periodos de semidesintegracion;

b) Las formas fisicas o quimicas empleadas y su influencia en la proteccién y seguridad en cir-
cunstancias normales y anormales;

c) El blindgje y contenedor del material radiactivo en e producto de consumo y el acceso a este
material en condiciones normalesy anormales;
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d) Lanecesidad de servicio o mantenimiento y las maneras de efectuarlos; y
€) Laexperienciaadquiridacon productos de consumo similares.
Art. 163°: El proveedor del producto de consumo deberé&:

a) Colocar una etiqueta legible en la superficie visible de cada producto de consumo que indique
que:

1) El producto contiene material radiactivo; y
ii) Laventade producto a publico esta autorizada por la Autoridad Competente;

b) Que lainformacion especificada en el inciso a) también se encuentre en cada paquete en que se
suministre el producto de consumo.

Art. 164° Los proveedores de los productos de consumo deberan proporcionar con cada uno de esos
productos informacion e instrucciones apropiadas y claras, sobre:

a) Lainstalacion, el uso y mantenimiento correctos del producto;

b) Servicioy reparacion;

c) Losradionucleidosinvolucradosy sus actividades a una fecha especifica;

d) Latasade dosisdurante operacion normal y durante operaciones de servicio y mantenimiento;

€) Procedimientos de disposicion final recomendados.

TITULO DECIMO CUARTO

EXPOSICIONES POTENCIALES: SEGURIDAD DE LASFUENTES

CAPITULO |
Responsabilidades

Art. 165°% El titular de la autorizacion y registro deberd garantizar la seguridad de las fuentes,
incluyendo instalaciones de las cuales é es responsable y ademas deber&:

a) Aplicar losrequisitos especificados en €l presente Reglamento; y

b) Aplicar si procede, los requisitos detallados en el presente Capitulo.
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CAPITULO I
Evaluacion de la Seguridad

Art. 166° El Titular deberd efectuar evaluaciones de la seguridad relativas a las medidas de
proteccion y seguridad aplicables alas fuentes adscritas a las préacticas en fases diferentes, en particular
en las de seleccion del emplazamiento, disefio, fabricacion, construccion, montgje, puesta en servicio,
explotacion, mantenimiento y clausuray presentarlos a la Autoridad Competente segun corresponda, a
fin de:

a) Determinar en que formas podrian producirse exposiciones normales y potenciales, teniendo en
cuenta los efectos de sucesos externos a las fuentes asi como los sucesos que afecten
directamente alas fuentesy al equipo conexo;

b) Determinar lamagnitud prevista de las exposiciones normales y, en la medida que sea razonable
y préctico, estimar |a probabilidad y magnitud de las exposiciones potenciaesy,

c) Juzgar lacalidad y laamplitud de las disposiciones en materia de proteccion y seguridad;

Art. 167° El titular de la autorizacion debera tomar en cuenta, seguin corresponda, dentro de la
evaluacion de seguridad o siguiente:

a) Losfactores que pudieran acelerar unaliberacion considerable de cualquier substancia
radiactivay las mediciones aplicables para prevenir o controlar tal liberacion y la actividad
maxima de cualquier material radiactivo que, en caso de una falla mayor del contenedor, pudiera
ser liberada ala atmosfera;

b) Losfactores que pudieran acelerar unaliberacion mas pequeia pero continua de cualquier
sustanciaradiactivay las medidas aplicables para prevenir o controlar tales liberaciones;

c) Losfactores que pudieran ocasionar una operacion no planeada de cualquier haz de radiaciéon y
las medidas aplicables para prevenir, identificar y controlar tales sucesos;

d) El grado al cual las diversas caracteristicas de seguridad redundante y diversas, independientes
unas de otras de tal manera que la fallade unano resulte en lafalade laotra, son apropiadas
pararestringir la probabilidad y magnitud de exposiciones potenciales.

Art. 168°: Laevauacion de seguridad debera ser documentada y, si es apropiado, revisada de manera
independiente dentro del programa de garantia de calidad. Deberan efectuarse tantas revisiones
adicionales como sean necesarias para asegurar que las especificaciones o condiciones técnicas de uso
continuo sean cumplidas, siempre que:

a) Se consideren modificaciones significativas a la fuente o a sus dispositivos asociados, 0 a los
procedi mientos de operacion o mantenimiento;
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b)

c)

La experiencia operaciona o cuaquier otra informacion sobre accidentes, fallas, errores u otros
eventos que pudieran llevar a exposiciones potenciales o indiguen que la evaluaciéon actual
puede no ser valida;

Se consideren o hayan sido efectuados cambios significativos en las actividades o en cualquier
norma o directrices vigentes.

Art. 169° S como resultado de una evaluacion de seguridad o por cualquier otra razdn, parecen
exigtir y ser deseables |as oportunidades para mejorar las medidas de proteccion o seguridad asociadas
con una fuente utilizada en una préctica, cualquiera de las modificaciones consecuentes, se haran
cautel osamente y solo después de una evaluacion favorable de todas las repercusiones en la proteccion
y seguridad. Si tales mejoras no pueden ser implantadas en su totalidad o a la vez, estas deberan ser
priorizadas de tal manera que den por resultado mejoras dptimas en proteccion y seguridad.

CAPITULOQ llI
Prevencion de Accidentesy Mitigacion de Consecuencias

Art. 170°% El titular de la Autorizacion y Registro de cuaquier fuente o préactica deberd hacer 1os
arreglos convenientes para

a)

b)

c)

d)

f)

¢))

h)

Prevenir, tanto como sea posible, cualquier accidente, evento o incidente que, razonablemente,
pudieran ser previstos en relacién con lafuente o la practica;

Limitar las consecuencias de cualquier accidente, evento o incidente que ocurrg;

Proporcionar alos TOE lainformacion, el entrenamiento y €l equipo necesario pararestringir
€eXposi ciones potenciales,

Asegurar la existencia de los procedimientos para el control de lafuentey de cualquier
accidente potencial que pudiera ser previsto y que, sean los adecuados,

Garantizar que los sistemas, componentes y equipos importantes para la seguridad pueden ser
inspeccionados y verificados regularmente contra cualquier degradacion que pudiera conducir a
condiciones anormales o de funcionamiento inadecuado;

Asegurar que el mantenimiento, inspeccion y verificacion parala preservacion de las
previsiones de proteccion y seguridad puedan llevarse a cabo sin una exposicién ocupacional
indebida;

Donde sea apropiado, proporcionar sistemas automaticos para el apagado seguro o reducir la
salida de laradiacién de las fuentes en e caso de que las condiciones de operacion excedan las
especificaciones técnicas;

Asegurar que las condiciones anormal es de operacion que pudieran afectar significativamente la

proteccion o seguridad sean detectadas por sistemas que respondan lo  suficientemente rapido
para permitir que se tome una accion correctiva oportuna;
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i) Asegurar que todala documentacion de seguridad importante esté disponible en el idioma

nacional.

Ubicacion y emplazamiento de las Fuentes

Art. 171° Al elegir la ubicacion de cualquier fuente dentro de instalaciones tales como hospitales y
plantas de manufactura, debera considerarse lo siguiente:

a)

b)

Los factores que pudieran afectar la seguridad tanto operacional como fisica de lafuente;

Los factores que pudieran afectar la exposicion ocupacional y la exposicion del publico,
causadas por la fuente incluyendo caracteristicas tales como la ventilacion, blindajes y distancia
desde las areas ocupadas,

Lafactibilidad en € disefio de ingenieriaa tomar en cuenta los factores anteriores.

CAPITULO IV
Requisitos de Explotacion

Responsabilidades

Art. 172°:. El titular de la autorizacion puede delegar ciertas tareas involucradas con la operacion de
las fuentes bajo su responsabilidad; pero debera retener |a responsabilidad que garantice que todas las
operaciones se lleven a cabo de conformidad con los requisitos del presente Reglamento.

Art. 173° Donde sea aplicable, €l titular de la autorizacion debe:

a)

b)

Establecer lineas claras de responsabilidad y obligacion para la proteccion y seguridad de las
fuentes durante toda su vida operacional y establecer las organizaciones de proteccion y
seguridad;

Efectuar y mantener actualizada la evaluacion de seguridad para cualquier fuente bajo su control
gue tenga el potencial de elevar las exposiciones a niveles mayores que aquellos especificados
enel del presente Reglamento;

Estimar las consecuencias probables de las exposiciones potenciales, su magnitud y
probabilidad de ocurrenciay €l nimero de personas que pudieran ser afectadas,

Establecer los procedimientos de operacion que estén sujetos a revision y actualizacion
periddica bajo un programa adecuado de garantia de calidad;

Establecer los procedimientos para informar y aprender de los accidentes, ocurrencias e
incidentes,
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f) Establecer los arreglos para la revision periédica de la efectividad globa de las medidas de
proteccion y seguridad;

g) En € contrato de compra de las fuentes se debera garantizar el retorno seguro al pais de origen
de acuerdo alas normainternacional es.

h) Todas las lecciones aprendidas deberan ser reportada y publicadas para su difusion. Para asi
evitar larecurrencia de accidentes.

Investigacion y Seguimiento

Art. 174° El titular de la Autorizacion y Registro deberallevar a cabo investigaciones formales, como
lo especifique la Autoridad Competente, Si:

a) Unamagnitud o pardmetro de funcionamiento relacionada con la proteccion o seguridad excede
un nivel de investigacion o esta fuera del interval o estipulado para las condiciones de operacion;
u

b) Ocurre alguna falla del equipo, accidente, error 0 si cualquier otro evento o circunstancia no
usual se presenta, la cua tenga el potencia para originar una cantidad que exceda cualquier
limite o restriccion de operaciOn importante.

Art. 175° Lainvestigacion debera llevarse a cabo, tan pronto como sea posible, después del evento y
realizar un informe escrito sobre su causa, incluyendo la determinacién o verificacion de cualquier
dosis recibida o comprometida y las recomendaciones para prevenir que un evento similar se vuelva a
presentar.

Art. 176° Tan pronto como sea posible, deberd comunicar a la Autoridad Competente y demas
autoridades interesadas, mediante un informe resumido de toda investigacion formal relacionada con
los eventos prescritos por la Autoridad Competente, incluyendo las exposiciones que sobrepasen un
limites de dosis establecidos.

Preparacion para la gestion de accidentes.

Art. 177°: El titular de la Autorizacion y Registro debera estar preparado para tomar cualquier accion
necesaria para responder y corregir todo contratiempo o incidente de operacidén razonablemente
previsible o accidente que pudierainvolucrar una fuente.

Art. 178° Para fuentes con una probabilidad potencial de exposiciones anormales, donde existe la
posibilidad de tomar una accion para controlar o de otra manera se pueda influenciar € curso de un
accidente y mitigar sus consecuencias, €l titular de la autorizacion deber&:

a) Preparar por adelantado una guia sobre el manegjo del accidente y los pasos atomar en cuenta en
larespuesta esperada de las caracteristicas de proteccion y seguridad de las fuentes;
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b) Tener disponible equipo, instrumentacion y medios de ayudas para € diagnostico que sean
necesarios para controlar la evolucion y las consecuencias de los accidentes que afecten a las
fuentes deradiacion; y

c) Entrenar y reentrenar periddicamente a personal de operacion y al de emergencia en los
procedimientos que deban ser seguidos en caso de que ocurra un accidente.

Retroalimentacién de la Experiencia Operacional

Art. 179% El titular de la Autorizacion y Registro deberd garantizar que la informacion tanto de la
operacion normal como de la anormal, importante para la proteccion o seguridad sea divulgada o esté
disponible para la Autoridad Competente. Esta informacion debera cubrir las dosis asociadas con las
actividades dadas, los datos de mantenimiento, las descripciones de los eventos y la acciones
correctivas.

CAPITULO V
Garantia de Calidad
Art. 180° El titular de la Autorizacion y Registro sera € responsable de establecer € programa de
Garantia de Calidad requerido por € presente Reglamento. La naturaleza 'y € acance del programa de

garantia de calidad deberan estar acordes con la magnitud y la probabilidad de las exposiciones
potenciales afuentes de las que é es responsabl e.

Art. 181° El programade garantia de calidad establecer&

a) Las acciones planeadas y sistematicas dirigidas a proporcionar la confianza adecuada de que los
requisitos de disefio y operacion especificos relacionados con la proteccion y seguridad son
cumplidos, incluyendo |as previsiones para la retroalimentacion de la experiencia operacional;

b) Un marco de referencia para € andisis de las tareas, €l desarrollo de los métodos, €
establecimiento de las normas y la identificacion de la pericia, necesarias para € disefio y la
operacion de las fuentes,

c) Lavalidacién de los disefios, suministro, uso de materiales de la manufactura de los métodos de
inspeccion, pruebas de |os procedimientos de operacion y de cualquier otro procedimiento;

d) Rutinade pruebas sistematicas registradas seguin la frecuencia que se establezca.
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TITULO DECIMO QUINTO

SITUACIONES DE EXPOSICION DE EMERGENCIA

CAPITULO |
Generalidades
Art. 182°: Ladistribucion de funciones entre la Autoridad Competente, los Titulares y 1os Organismos

Nacionales participantes en las intervenciones se redlizard en concordancia con lo determinado por €l
Estado.

Art. 183° El titular de la Autorizacion y Registro debera preparar 1os planes de emergencia que
especifiquen las responsabilidades para el mangjo de las intervenciones dentro de la instalacion, fuera
de ella y, a través de las fronteras nacionales s procede, en planes separados pero que se
interrel acionen.

Art. 184° El titular de la Autorizacidn y Registro es responsable de que los planes de emergencia
contengan a menos o siguiente:

a) Funcionesy responsabilidades de la organizacion de emergencias establecida;

b) La asignacion de las responsabilidades para notificar a las Autoridades Nacionales e iniciar la
intervencion;

c) Laidentificacion de las diversas condiciones de operacion de la fuente u otras que podrian llevar
alanecesidad de unaintervencion;

d) Los niveles de intervencion, basados en los lineamientos del para las acciones de
proteccion y e acance de su aplicacion; tomando en cuenta los posibles grados de gravedad de
los accidentes 0 emergencias que pudieran ocurrir;

€) Los procedimientos, incluyendo los acuerdos de notificacion para obtener la ayuda de las
organizaciones civiles como los bomberos, policia, etc.;

f) Una descripcién de la metodologia e instrumentacién para la evaluacion del accidente y sus
consecuencias tanto dentro como fuera del sitio;

g) Unadescripcion de los acuerdos de informacion al publico en el caso de un accidente;
h) Loscriterios paraterminar cada una de las acciones de proteccion.
Art. 185°% El titular de la Autorizaciéon y Registro debera garantizar que se adopten previsiones

adecuadas para generar oportunamente informacion y comunicarla a las Autoridades Competentes
para:
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a) La prediccion temprana o la evaluacion de la extension e importancia de cualquier descarga
accidental de sustancias radiactivas al ambiente:

b) Laevolucion répida y continua de laevolucién del accidente;
c) Ladeterminacion de la necesidad de acciones de proteccion.

Art. 186° Los planes de emergencia dentro de las instalaciones deben ser g ecutados por el Titular de
la Autorizacion y Registro.

Art. 187°: Los planes de emergencia fuera de lainstalacion deben ser parte de un arreglo del titular de
la Autorizacion y Registro con las Organizaciones Nacionales o Locales de Proteccion Civil, quienes
deberan de prepararlo y gjecutarlo.

CAPITULO I
Intervencion en Situaciones de Exposicion en Emer gencias

Generalidades

Art. 188° La intervencion en situaciones de exposicion en emergencias deberan llevarse a cabo en
base alos niveles de intervencion y alos niveles de actuacion.

Art. 189% Los niveles de intervencion y los niveles de actuacion deberdn optimizarse para las
acciones protectoras correspondientes, pero no deben dar lugar a que se rebasen ciertos niveles de dosis
para los que se justificardn casi siempre una intervencion. Los valores de los niveles de intervencion
adoptados, en los Planes de Emergencia deberan usarse como criterios iniciales, para la puesta en
préctica de acciones protectoras, pero podran modificarse para tomar en cuenta las circunstancias
existentes y su evolucion probable.

Justificacion dela Intervencion

Art. 190° Se consideran justificadas las acciones de proteccion s la dosis proyectada o la tasa de
dosis a cualquier persona ocasiona dafios severos. Los niveles de dosis a los cuales se presentan dafios
severosseindicanen el Apéndice V.

Optimizacion de las Acciones Protectoras

Art. 191° Las decisiones de emprender una accion protectora inmediata deberén tomarse teniendo en
cuenta las circunstancias existentes en e momento de un accidente y mas bien basarse en la expectativa
de una emisién de sustancias radiactivas al medio ambiente, cuando esto sea posible, que demorarse en
espera de mediciones para confirmar la emision. Ademas de estas acciones protectoras, existen otras
como la Descontaminacion personal o formas elementales de proteccién respiratoria, a las que puede
recurrirse en casos especiales, pero paralas que no se han establ ecidos limites de intervencion.
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Art. 192° Los niveles de intervencion para las acciones de proteccion inmediatas (incluyendo el
refugio, la evacuacion y la profilaxis con yodo) deberan ser especificados en los planes de emergencias
tomando en cuenta los lineamientos del . La intervencion deberd ser considerada para
cualquier poblacién en la cual ladosis evitable se espera que exceda los niveles de intervencion.

Art. 193° En los Planes de Emergencia deberan especificarse niveles de actuacion para retirar del
consumo Y sustituir determinados productos alimenticios y agua potable, segin proceda.

Art. 194° Si no hay carencia de alimentos o cualquier otro factor social 0 econémico apremiante, los
niveles de accién para € retiro y sustitucion de alimentos y agua potable deberdn basarse en los
lineamientos de Apéndice V. Estos niveles de accion también se aplican a los alimentos deshidratados
0 concentrados después de su reconstitucion o dilucion.

Art. 195% Si bgjo ciertas circunstancias, € alimento escasea 0 hay consideraciones econémicas o
sociales graves, podran emplearse niveles de actuacion optimizados mas altos.

Art. 196° Los productos que son consumidos en pequefias cantidades por |a poblacion (menos de 10
kg por persona por afo), pueden tener niveles de actuacion hasta 10 veces mayores a los establecidos
paralos productos de alto consumo.

Art. 197° A raiz de la contaminacion de la tierra 0 agua tras un accidente, se debera considerar la
conveniencia de acciones protectoras en agricultura e hidrologia y otras de tipo técnico o industrial,
teniendo en cuenta la orientacion de las FAO y la OIEA sobre accidentes que impliquen exposicion a
radiaciones y sobre Contramedida en agricultura. (Ref. 25 al 26)

Art. 198° Para e comercio de alimentos contaminados con material radiactivo pueden considerarse
las recomendaciones del Codex Alimentarius de la Comision de la FAO-OMS, especificado en €l

Art.199° Los niveles de intervencidon para reubicacion temporal y e regreso de las personas
expuestas deberan especificarse en los planes de emergencia considerando los lineamientos del

Art. 200°% Debera considerarse la conveniencia del reasentamiento permanente de las personas
expuestas cuando:

a) Sepreveaque laduracion de lareubicacion temporal excedade un periodo convenido;
b) Sejustifique lareubicacion permanente en virtud de la dosis que pueda evitarse.

c) En e Apéndice V se facilita orientacion sobre los niveles de intervencion genéricos para €
reasentamiento permanente.

Art. 201° Previo a reasentamiento permanente, se debera consultar a la poblacion potencialmente
afectada.
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CAPITULO Il

Evaluacién y Vigilancia Radioldgica Tras Accidentes
Art. 202°: Deberan tomarse todas las medidas razonables para evaluar la exposicién causada a los
miembros del publico como consecuencia de un accidente y estos resultados deberan hacerse del
conocimiento publico.

Art. 203°: Las evaluaciones deberan basarse en la megjor informacion disponible y ser actualizadas
inmediatamente alaluz de lainformacion que pudiera dar resultados méas exactos.

Art. 204°: Deberan mantenerse registros completos de las evaluaciones y de sus actualizaciones y de
los resultados de la vigilanciaradiol6gica de los TOE, miembros del publico y del ambiente.

CAPITULO IV
Fin delaIntervencion Trasun Accidente
Art. 205° Una accion protectora se dara por terminada cuando una nueva evaluacion muestre que ya

no se justificala continuacion de la accion.

CAPITULO V
Proteccion de los Trabajador es Participantes en una I ntervencion

Art. 206°% Ningun trabgjador participante en una intervencion deberd ser expuesto de modo que se
rebase el limite de dosis méxima para la exposicion ocupacional en un solo afio, especificado en el
Apéndice I, excepto:

a) Con € fin desalvar vidas o prevenir lesiones graves,

b) Cuando participe en acciones destinadas a evitar una gran dosis colectiva;

c) Cuando participe en acciones paraimpedir la evolucion de situaciones catastroficas.
Art. 207°: Los trabajadores que participen en acciones en que la dosis pueda rebasar € limite de dosis
maximo para un solo afio deberdn ser voluntarios y ser informados clara y detalladamente, por
anticipado, del riesgo para la salud inherente a su actuacion y, en la medida posible, deberan ser

adiestrados para | as acciones que se necesiten.

Art. 208°: En los planes de emergencia deberd especificarse a la persona responsable para garantizar
el cumplimiento de los requisitos indicados en €l Articulo anterior.
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Art. 209°.  Una vez finalizada la fase de “emergencia’ de una intervencion, los trabajadores que
participen en operaciones de restauracion, tales como la reparacion de instalaciones y edificios, la
evacuacion de desechos o la descontaminacion del emplazamiento y las zonas circundantes, deberan
someterse al sistema completo de requisitos detallados prescritos para la exposicion ocupaciona en €
Titulo Décimo Primero del presente Reglamento.

Art. 210°% Durante la intervencion de emergencia deberan adoptarse todas los disposiciones
razonables para proporcionar protecciéon adecuada alos trabajadoresy paraevaluar y registrar las dosis
que recibieron los trabajadores durante la intervencion. Cuando la intervencion finalice, se debera
comunicar a los trabagadores involucrados las dosis recibidas y los riesgos a la salud como
consecuencia de su exposicion.

Art. 211° Normamente no se debera excluir de su trabajo a los trabajadores que hayan incurrido en
dosis por alguna exposicién en situacion de emergencia. Sin embargo, deberd obtenerse una

certificacion y asesoria médica calificada antes del regreso asu trabajo si el trabajador recibio unadosis
mayor de 10 veces € limite anual de dosis 0 a peticion del trabajador.

TITULO DECIMO SEXTO

SITUACION DE EXPOSICION CRONICA

CAPITULO |
Generalidades
Art. 212°: Ladistribucion de funciones entre la Autoridad Competente, los Titulares y 1os Organismos

Nacionales participantes en las intervenciones se realizara en concordancia con lo determinado por €l
Estado.

Art. 213°: Las organizaciones nacionales que participen en la intervencion deberan preparar, segin
proceda, los planes de medidas reparadoras, genéricos o especificos para los emplazamientos,
aplicables en situaciones de exposicién cronica. Los planes deberan especificar acciones reparadoras y
niveles de actuacion que se hayan justificado y optimizado teniendo en cuenta:

a) Lasexposicionesindividualesy colectivas;

b) Losriesgos radioldgicosy no radiol 6gicos;

c) Loscostosfinancierosy sociales, los beneficios y las responsabilidades financieras derivados de
|as acciones reparadoras.
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CAPITULO I
Niveles de Actuacion para las Situaciones de Exposicion Cronica

Art. 214° Deberan especificarse los niveles de actuacion para la intervencion y la aplicaciéon de
acciones correctivas en términos de magnitudes apropi adas.

Art. 215° En relacion con los niveles de actuacion para las situaciones de exposicion cronica, se
deberan tener en cuenta los beneficios y costos evaluados en € plan de accion reparadora. En lo que
atafe a raddn presente en viviendas y puestos de trabajo, se suponen que los niveles de actuacion
optimizados estardn en general en consonancia con las orientaciones dadas en el

Art. 216° La decision sobre si deben hacerse obligatorias 0 no las acciones correctivas para

situaciones de exposicion cronica en viviendas deben ser tomadas por la Autoridad Competente
considerando las circunstancias legales y sociales aplicables.

TITULO DECIMO SEPTIMO

INSPECCIONESY AUDITORIAS

CAPITULO UNICO

Generalidades
Art. 217° El persona designado por la Autoridad Competente para la practica de las inspecciones y
auditorias, tendra las facultades inherentes a su cargo y acceso a los lugares, instalaciones y equipos
objeto de estas actividades.

Art. 218° Lasinspeccionesy auditorias se practicaran con la frecuencia que la Autoridad Competente
determine para cada caso atendiendo €l tipo de préctica o a peticion de la parte interesada.

Art. 219°: Las visitas de inspeccion, auditoria, verificacion y reconocimiento se practicaran en dias y
horas hébiles por personal autorizado por |la Autoridad Competente.

Art. 220° Para redizar las inspecciones y auditorias, los inspectores de la Autoridad Competente
deberan identificarse debidamente ante el Titular y estar provista de |las ordenes respectivas.

Art. 221° Las ordenes aque refiere el Articulo anterior, deberan cumplir con los siguientes requisitos:
a) Constar por escrito;
b) Sefialar autoridad que la emite;

c) Estar fundamentada, motivaday expresar laresolucion , objeto o proposito;
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d) Ostentar lafirmadel funcionario competente y en su caso el nombre o nombres de las personas
aquienes vaya dirigida, se sefidlaran |os datos suficientes que permitan su identificacion;

e) Sefidar e lugar o lugares donde deben efectuarse;

f) Contener el nombre de la persona o personas que deban efectuarlas, las cuales podran en
cualquier momento ser sustituidas, aumentadas o reducidas en su numero por la Autoridad
Competente. Estos cambios se notificardn ala parte interesada oportunamente. Las personas
designadas que deban efectuar las diligencias sefial adas, podran hacerlo conjuntao
separadamente,

g) Mencionar lafecha o fechas en que se practicara la diligencia que corresponda.

Art. 222°: Durante las inspecciones y auditorias el Titular debera otorgar facilidades, proporcionar
informacion, presentar documentacion, efectuar pruebasy operacionesy permitir la tomas de muestras
suficientes pararealizar los andlisis y comprobaciones pertinentes. Estas disposiciones seran aplicables
tanto en el domicilio legal del titular como en campo.

Art. 223° Una vez iniciada la inspeccion o auditoria, ésta no podra suspenderse o interrumpirse sin
orden o autorizacion expresa de la Autoridad Competente.

Art. 224° En los casos en que por cualquier causa se impida, obstruya o dificulte la inspeccion o
auditoria, € inspector levantara un acta sefialando estos hechos a fin de que se apliquen las sanciones
gue correspondan.

Art. 225° Todainspeccion y auditoria se documentard en presencia de dos testigos.

Art. 226° En el actade inspeccion, auditoria, verificacion o reconocimiento se hara constar:

a) Hora, dia, mesy afio en que se practique la diligencia;

b) Calle, nimero, poblacion y entidad en que se encuentre ubicado el lugar donde se practique la
diligencia o identificacion plenadel sitio;

c) Numeroy fechade laorden que la motivo;
d) Nombrey caracter de la persona con quien se entiende ladiligencia;
€e) Nombrey domicilio de las personas que fungen como testigos,

f) Quesedioaconocer alapersona con quien se entendi6 la diligencia, su derecho de hacer
observaciones a inspector durante la practica de lamisma;

g) Datosrelativos ala actuacion;

h) Declaracion delapersonaaque se refiere lafraccion f ) anterior, si quisiera hacerlo;
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i) Que sedio aconocer alapersona con quien se entendio ladiligencia el derecho de hacer por
escrito observaciones a acta, teniendo para ello un plazo de 10 dias habiles contados a partir de
lafecha en que se practicé ladiligencia,

j) Nombrey firmade quienes intervinieron en ladiligencia.

Art. 227°: Los hechos que se hagan constar por €l inspector en los documentos que se elaboren en €l
gjercicio de sus funciones se tendran por ciertos hasta que se demuestre o contrario.

Art. 228° Se dgjard copia del acta a la persona con quien se entendié la diligencia ain cuando se
hubiese negado a firmarla, lo que no afectara su validez, haciéndose constar esta circunstancia en €l
acta respectiva.

Art. 229°: LaAutoridad Competente remitird en un plazo no mayor alos 30 dias al Titular € dictamen
respectivo de lainspeccion o auditoria, en donde se sefidlaran si es el caso, las anomalias y deficiencias
encontradas y los plazos para corregirlas.

Art. 230% La Autoridad Competente (CNEA) remitira a Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Socia (MSP y BS), € dictamen respectivo de la inspeccion realizada a la instalaciones, en donde se
sefidaran, las anomalias y deficiencias encontradas y 1os plazos de que dispone dicha instalacion para
corregirla.

Art. 231° La parte interesada debera comunicar ala Autoridad Competente, en los plazos fijados, las
medidas adoptadas para la correccion de las anomalias y deficiencias sefidladas en el dictamen audido.
La Autoridad Competente podra verificar el cumplimiento de esta medida.

Art. 232°: La Autoridad Competente podra prorrogar 1os plazos fijados previa solicitud del interesado,
en la que expondra los motivos de la peticion.

Art. 233% Cuando no se corrijan a satisfaccion de la Autoridad Competente, las deficiencias o
anomalias detectadas en los plazos que a efecto se otorguen, se aplicara las sanciones que
correspondan.

Art. 234° Cuando del contenido del acta se desprenda la posible comision de un delito, la Autoridad
Competente |0 hara del conocimiento de | as autoridades correspondientes.

TITULO DECIMO OCTABO

REGIMEN DE SANCIONES POR INFRACCION AL PRESENTE REGLAMENTO

CAPITULO |
Objetivo

Art. 235° Las sanciones se aplicaran conforme a lo dispuesto en las reglamentaciones nacionales al
respecto, tomando en cuenta | os puntos de este apartado.
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CAPITULO I
Base L egal

Art. 236°% Sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden, en que puedan
incurrir, las infracciones a lo establecido en & presente reglamento. Seran sancionadas por |a autoridad
competente, en cada caso de conformidad con lo establecido, en los art. 1°y 2° de la Ley 140/91 del 3
de Febrero de 1991, que modificala Ley 1081/65 de Creacién de la CNEA, los art. 246, 247 y 248 de
la Ley 836/80 del Cddigo Sanitario, del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, y la Ley
actualizada 496/95, del Cédigo Laboral del Ministerio de Justiciay Trabgjo, y €l Decreto N° 17723/97
del Ministerio de Obras Publicas y Comunicaciones.

CAPITULO Il

Deter minacion y Categoria de las I nfracciones

Art. 237°: Para determinar las sanciones que correspondan aplicar se tomaran en consideracion los
siguientes criterios:

a) Lagravedad delainfraccion.
b) Losantecedentes existentes del cumplimiento de las Normas.
c) Ocurrencias multiples.
d) Cuaquier otro factor agravante o atenuante.
Art. 238° Lasinfracciones se categorizan en funcion del impacto negativo y significancia que tengan

0 puedan tener sobre la seguridad y la salud publica u ocupacional o sobre e medio ambiente. Para
este efecto los niveles seran:

Nivel | - Infracciones muy graves
Nivel 11 - Infracciones graves
Nivel 111 - Infracciones medianamente graves
Nivel 1V - Infracciones poco graves
Nivel V - Infracciones leves
CAPITULO IV

Aplicacion del Régimen de Sanciones

Art.239%  Las sanciones se aplicaran previo informe técnico-legal y segun la gravedad y
circunstancias de cada caso, en correspondencia con lo indicado en € articulo anterior.

Art. 240° Las notificaciones previas a las sanciones asi como la gjecucién de las mismas estardn a
cargo de la Autoridad Competente.
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Art. 241° Las multas seran aplicadas por la Autoridad Competente.

CAPITULO V
Multas

Art. 242° Las multas se basaran en las especificaciones de la Tabla | y en la categorizacion

establecidaen € [Capitulo | X

Art. 243 Los usuarios que cometan |as infracciones contempladas en el[Capitulo 1X], serdn multados
de acuerdo alo que correspondaen laTablal.

Art. 244° En aquellos casos donde las infracciones sean reiteradas o cuando existan varias
infracciones simultaneas que podrian poner en riesgo la seguridad de las personas, se podra suspender
o clausurar lainstalacion por resolucion de la Autoridad Competente.

TABLA I.: MultasaAplicarsede Acuerdo al Nivel de Gravedad

Nivel Cantidad ( en salario minimo mensual vigente—SMV )
| 25 SMV
Il 14 SMV
LI e 13 SMV
IV e 12 SMV
Vo 11 SMmV
CAPITULO VI

Suspension o Revocacion de Licencia o Registro

Art. 245° Lalicencia o registro podra ser revocado o suspendido, en su totalidad o en parte, por las
siguientes razones. fraude, declaracion falsa o infraccion con respecto a cualquiera de los términos y
condiciones de lalicencia o registro, o de las regulaciones de la Autoridad Competente.

Art. 246° Previamente a la revocacion o suspension de una licencia o registro, la Autoridad
Competente notificara a usuario de los hechos que han justificado la accion, y solicitard su descargo
correspondiente en un plazo maximo de 15 dias habiles después de recibida la notificacion.

CAPITULO VI
Clausurade I nstalaciones
Art. 247° Cuando la Autoridad Competente haya determinado clausurar temporalmente o
definitivamente una instalaciéon, emitira una resolucién que se comunicara al responsable de la

instalacion por medio de telegramay que se publicara en la gaceta oficial, salvo caso de emergenciaen
gue se procedera de inmediato con levantamiento de actas.
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Art. 248° Laaccion de cierre sera efectuada por el personal autorizado por la Autoridad Competente,
mediante e precintamiento o enclavamiento del acceso a la fuente generadora de radiaciones, de tal
modo que se impida su operacion, en presencia del asesor legal de la autoridad reguladora que
garantice su gjecucion dentro del orden legal.

Art. 249°:  Lainstalacion o fuente de radiacion clausurada temporalmente no podra ser operada hasta
que, las Autoridad Competente autorice para €ello, luego de haberse satisfecho los requisitos que
causaron laaccion y e reembolso de todos |os costos incurridos por lainfraccion.

Art. 250% Esta prohibida la reapertura o utilizacion de una instalacion o fuente de radiacion
clausurada, sin autorizacion previa de la Autoridad Competente, €l no cumplimiento de esta disposicion
daralugar a acciones legales contempladas en el Cédigo Civil y Penal conforme alas leyes vigentes.

CAPITULO VI
Procedimiento de Ejecucion

Art. 251° Precedera a la accion de sancion, una notificacion previa especifica, para que dentro del
término de los 15 dias hébiles, la parte interesada ef ectlie |0s descargos del caso por escrito, con arreglo
a lo establecido en € presente Reglamento, salvo lo establecido en e Art.247] sobre el caso de
emergencia.

Art. 252°: La sancién administrativa se aplica sin perjuicio de otras que pudieran derivarse de la
responsabilidad civil y/o penal, segiin corresponda.

Art. 253°: Contra las resoluciones dictadas como consecuencia de este reglamento podra interponerse
Recurso de reconsideracion dentro de los 15 dias habiles de la notificacién respectiva.

Art. 254° Los Recursos de reconsideracion seran resueltos por la Oficina Técnica de la Autoridad
Competente en un plazo maximo de 30 dias habiles.

Art. 255°% Las multas impuestas seran canceladas dentro de los 20 dias calendario posteriores a la
recepcion de la notificacion de sancidon. Al cabo de transcurrido este plazo, la cantidad impuesta estara
sujetaaunamoraequivalente al 1 % de la cantidad por cada mes o fraccion del mes.

Art. 256° La Autoridad Competente podra automaticamente requisar una fuente de radiacion, cuando
se considere que la persona poseedora de la misma no tenga capacidad u omita observar los
requerimientos de seguridad radiolégica y/o normas vigentes, de modo que ponga en serio riesgo la
seguridad del publico. En caso de que la persona poseedora de la misma oponga resistencia se
procederd con una orden judicial del Juez de turno de la Jurisdiccion.

Art. 257°. LaAutoridad Competente podra hacer publicas las sanciones que aplique.

Art. 258°: Las sanciones consignadas en el presente Reglamento podran ser acumulativas si existieren
infracciones simultaneas por e mismo responsable.
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Art. 259°  Los costos incurridos por la Autoridad Competente al € ecutar |as sanciones establecidas
en e presente Reglamento, serdn reembolsados por € usuario sancionado, dentro de los 30 dias
calendario posteriores a término de la accién. Luego de transcurrido este plazo, se aplicaran los
intereses y moras correspondientes.

Art. 260° Las personas naturales y/o juridicas, publicas o privadas sancionadas de acuerdo a este
régimen, no estan exentas de indemnizar a terceras personas por |os dafios causados a su propiedad o a
su salud como consecuencia de acciones penadas por € presente Reglamento, de conformidad con las
leyes civiles y penales vigentes.

CAPITULO IX
Nivelesde Gravedad delas | nfracciones

Las infracciones para cada nivel de gravedad se especifican ser, pero no se limita a, las indicadas en €l
presente capitul o.

Art. 261° NIVEL DE GRAVEDAD I, Infracciones Muy Graves

a) Exposicion de un TOE o trabagjadores ocupacionalmente expuestos en exceso de 250 mSv a
cuerpo entero en tiempo referido ala dosis limite anual, 0 1,5 Sv atoda la piel del cuerpo, o 3,75
Sv apies, manos, piernas y antebrazos.

b) Exposicion anual mayor a 25 mSv a un trabagjador ocupacionalmente no expuesto o a un
trabajador menor de edad.

c) Liberacién de materia radiactivo en areas no restringidas mayor a 10 veces la Concentracion

Derivada en Aire segin :

d) Niveles de radiacion, niveles de contaminacion, o descargas que exceden 10 veces los limites del

Apéndicell|.

€) Disposicion de materia licenciado en un sistema de desagiie sanitario en cantidades o
concentraciones que exceden 10 veces los limites en lo establecido en el Apéndicel ]

f)  Exposicion de un trabajador en un érearestringida a 10 veces la Concentracion Derivada en Aire
seg(n Apéndice 1]

g) Ausencia o inoperatividad, debida a acto deliberado del licenciado/registrado, de un sistema
requerido o equipo disefiado para prevenir o mitigar un evento serio de seguridad o una
exposicion innecesaria (bypass de un enclave).

h) Falsa declaracion. Esta es una declaracion escrita o bajo juramento que es falsa y es relevante
para el proceso regulatorio.

i) Ocultamiento o impedimento administrativo de informacion relacionada a una exposicion
anormal de personas, o fallas de equipos o sistemas, en relacion a evento radiol 6gico accidental.
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)

k)

Exposicion deliberada de un individuo a menos que se haya efectuado bajo la supervision de un
individuo licenciado en practica médica.

Rehusar a que € personal autorizado o inspectores de la Autoridad Competente acceda a
facilidades y/o equipamiento para efectuar inspecciones o investigaciones.

Art. 262° NIVEL DE GRAVEDAD II. Infracciones Graves

a)

b)

0)

d)

f)

9)

h)

)
K)

Exposicion unicade un TOE en exceso de 50 mSv a cuerpo entero, 500 mSv ala piel de todo €
cuerpo, 0 500 mSv a pies, piernas, manosy antebrazos.

Exposicion anual de cuerpo entero en exceso de 1 mSv a un trabagjador ocupacionalmente no
expuesto 0 a un trabajador que es menor de edad.

Liberacion de material radiactivo a un area restringida en exceso de 5 veces la Concentracion

Derivada en Aire segiin|/Apendice 1]

Niveles de radiacion, niveles de contaminacion, o descargas que exceden 5 veces los limites

establecido en el [Apendicel1].

Omisién a notificar incidentes inmediatamente a la Autoridad Competente conforme |o requiere
el presente reglamento.

Disposicion no autorizada de material licenciado en cantidades o concentraciones en exceso de 5

veces |os |imites establecido en €

Exposicion de un TOE en un érea restringida en exceso de 5 veces los limites fijados por la
Autoridad Competente.

Ausencia o inoperatividad de un sistema requerido o de un equipamiento disefiado para prevenir
0 mitigar un evento serio de seguridad 0 una exposicion innecesaria.

Omisién a obtener la aprobacion respectiva de la Autoridad Competente antes de cambiar a una
nueva ubicacion de amacenamiento o hacer un nuevo uso de | as fuentes de radiaciones.

Salida de radiacién en dispositivos fluoroscopicos que exceden de 100 mGy /min.

Ausencia de equipamiento y dispositivos para reduccion de dosis en pacientes como o requiere
la Autoridad Competente.

Rehusarse al acceso del personal autorizado o inspectores de la Autoridad Competente a los
registros durante unainspeccion o investigacion.

Pérdida de control de unafuente de radiacion.
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0)
p)

Q)

Posesion de material radiactivo o equipos generadores de radiacion, no clasificados como
exentos, sin una autorizacion u omision alicenciar o registrar fuentes de radiacion o servicios de
con fuente de radiacion conforme lo requiere €l presente reglamento.

No efectuar lavigilanciameédicade los TOE, conforme lo requiere la Autoridad Competente.

No tener zonificadas y delimitadas adecuadamente las areas de trabajo con fuente de radiacion.

No utilizar dosimetriaindividual y reconocido por la Autoridad Competente.

Art. 263% NIVEL DE GRAVEDAD Ill. Infracciones M edianamente Graves

a)

b)

c)

d)

f)

9)
h)

)

k)

Exposicion tnica de un TOE en exceso de 20 mSv a cuerpo entero, 0 75 mSv ala piel de todo
el cuerpo, 0 100 mSv apies, piernas, manos o antebrazos.

Un nivel de radiacion en un érea no restringida tal que un individuo podria recibir més de 0,5
mSv en unahorao 1 mSv en 7 dias consecutivos cualquiera.

Omisién a natificar ala Autoridad Competente en breves términos y en un plazo no mayor a una
semana seguin o requiera el presente reglamento.

Accion cuyo potencial es sustancial para una exposicion o descarga en exceso de los limites
prefijados por la Autoridad Competente (p. €. entrada en areas de alto nivel de radiaciéon sin
gjecutar un monitoreo adecuado, operacion de unafacilidad sin un sistema de enclave operativo).

Descarga de material radiactivo a un area no restringida en exceso de las Concentraciones
permitidas para publico.

Disposicion no autorizada de materia radiactivo licenciado no contemplado por los Niveles de
Gravedad | oll.

Exposicion de un TOE en éreas restringidas en exceso de los limites prefijados.
Liberacion de material radiactivo o equipo contaminado para uso irrestricto € cual posee un
potencial para exposicion significativa de los miembros del publico, o que reflgja una debilidad

programética, mas que aislada, en €l programa de seguridad radiol 6gica.

Exposicion acumulada en un TOE sobre los limites fijados, cuando tal exposicion reflegja una
debilidad programatica mas que aislada en el programa de seguridad radiol 6gica.

Realizacion de actividades de un usuario licenciado / registrado por una persona no calificada o
no autorizada.

Cuaquier incumplimiento con relacion a la colocacion de carteles, marcas, placas,

documentacién de transporte, carga del bulto, u otros requerimientos de transporte que podrian
originar lo siguiente:
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p)

q)

) Identificacion inapropiada del tipo, cantidad, o forma del material

i)  Omision del transportista o receptor a gjercer 1os controles adecuados.

iii)  Contaminacion o exposicion potencial de personas debido a condiciones inapropiadas en el
transporte de material radiactivo.

Omision acontrolar €l acceso a materia radiactivo como o especifican | as regulaciones.

Posesion 0 uso por un usuario licenciado o registrado de materia radiactivo o equipo generador
de radiacion no autorizado en larealizacion de actividades del usuario licenciado o registrado.

Niveles de radiacion, niveles de contaminacion, o descargas que exceden los limites
especificados en lalicencia

Omision a usar dispositivos de reduccion de dosis apropiadamente (p. €. colimadores, filtracion,
etc).

Omisién a la calibracion formal y/o a la verificacion del haz de radiacion en equipos de
teleterapia

Omision a hospitalizar pacientes terapéuticas que tienen implante de fuentes o cantidades
terapéuticas de material radiactivo de acuerdo a presente reglamento.

Art. 264° NIVEL DE GRAVEDAD IV. Infracciones Poco Graves

a)

b)

0)

d)

f)

9)
h)

Exposicion en exceso de los limites prefijados, que no se contemplen en los niveles de Gravedad
[, 11,0lll.

Un nivel de radiacion en un area no restringida tal que un individuo podria recibir més de 20 pSv
en cualquier periodo de una horao 0,5 mSv en siete dias consecutivos cual quiera.

Omisién a notificar a la Autoridad Competente dentro de los plazos indicados por la Autoridad,
siempre que no estén contemplados en los Niveles |l y 111.

Omision a elaborar un reporte escrito de seguimiento a la Autoridad Competente como 1o
requieren en este reglamento.

Omision a redlizar pruebas de fuga o contaminacion o a utilizar equipamiento calibrado
apropiadamente.

A menos que se especifique en una categoria més severa, cambios en e procedimiento u otras
condiciones de unalicencia o certificado de registro de los que no se hainformado ala Autoridad
Competente (p. €. cambio de direccion, expiracion del certificado de registro).

Omision a mantener registros y/o planillas completas requeridas por la Autoridad Competente.

No tener sefidizadas |as areas control adas reglamentariamente.
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i) Utilizar la dosimetria individual provista en una entidad, en otra(s) entidad(es), o ma uso del
dosimetro.
Art. 265°% NIVEL DE GRAVEDAD V. Infracciones L eves

a) Omision a tener disponible una copia actualizada de las Regulaciones de la Autoridad
Competente, de las licencias y/o certificados de registros vigentes.

b) Omisidn acolocar los avisos requeridos por la Autoridad Competente segln este reglamento.

c) Otrasviolaciones gque tienen menor significacion ala seguridad o sobre el ambiente.

TITULO DECIMO NOVENO

TRANSPORTE DE MATERIAL RADIACTIVO

CAPITULO |

Generalidades
Art. 266°: El transporte de material radiactivo deberd cumplir con los requisitos del Reglamento para
el Transporte Seguro de Material Radiactivo del Organismo Internacional de Energia Atdmica
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA N° ST1 en su ultima versién aprobada.

Art. 267°: El transporte de equipos generadores de Rayos -X no requieren de autorizacion.

TITULO VIGECIMO
DEFINICIONESY OTROSTERMINOSDE INTERES
CAPITULO UNICO
Art. 268°: Paralos efectos del presente Reglamento se entendera por:
Accidente: Cualquier evento involuntario, incluyendo los errores de operacion y fallas de equipos
cuyas consecuencias reales o potenciales no sean despreciables desde el punto de vista de la proteccion

y seguridad radiol 6gica.

Accién Protectora: Intervencion que tiene laintencién de evitar o reducir las dosis alos miembros del
publico en situaciones de exposicion cronica o de emergencia.
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Activacion: Produccion de radionucleidos por irradiacion

Actividad: NUmero de transiciones nucleares espontaneas de un estado dado de energia a otro, que
ocurren por unidad de tiempo en una cantidad dada de materia radiactivo. Formalmente, la actividad
(A) esdefinidacomo:

A=

dT

donde dN es el valor esperado del nimero de transiciones espontaneas en un intervalo dt de tiempo. La
unidad de actividad es el Becquerel (BQ).

Aparato de formacion de imagenes. Equipo eectrénico utilizado para la obtencidon de imagenes en
radiodiagnostico y medicina nuclear por . (Conversores en imagenes , cmaras gamma) .

Autoridad Competente: Autoridad designada o reconocida por €l Gobierno para los fines especificos
relacionados con la proteccion y seguridad radiol 6gica.

Autorizacion: Documento por medio del cual la Autoridad Competente autoriza a una personajuridica
o natural que ha presentado una solicitud para realizar una préctica o cualquier otra accion enumerada
en e Titulo Cuarto Capitulo Il de este Reglamento. La autorizacion puede revestir la forma de
inscripcidn en el registro o de lalicencia

Almacén temporal: Lainstalacion radiactiva autorizada por la Autoridad Competente para almacenar
fuentes de radiacion ionizante por tiempo limitado y que sera necesariamente determinado en forma
expresa en la autorizacién correspondiente.

Almacén en transito: Las areas utilizadas durante € transporte de material radiactivo en las que se
almacenen embalges, contenedores, bultos y las zonas no controladas tales como: Area de
estacionamiento, estacion terminal, cuarto de almacén o patio de carga y descarga.

Auditoria: El examen de los registros, documentos, programasy procedimientos relacionados con la
seguridad Radioldgica de la instalacion radiactiva asi como el inventario de material radiactivo o los
equipos que lo contengan conforme a lo establecido en la autorizacién, permiso o licencia
correspondiente, asi como en | as disposiciones de éste reglamento.

Concentracion derivada en aire: La concentracion derivada en aire (CDA), para un radionucleido
determinado es un limite derivado que designa la concentracion en aire que, de ser respirada por un
trabajador durante un afio laboral de 2.000 hs a un ritmo de respiracion de 1,2 m*.h ™ se alcanzaria e
limite anual de incorporacion (LAI).

Contaminacion: Presencia indeseable de materia radiactivo en el cuerpo humano, en superficies o en
cualquier otro lugar.

Contaminacion radiactiva superficial: La presencia de una sustancia radiactiva en cantidades

superiores a: 4x10° Bg.m™? (10° pCi/cm?) en el caso de emisores beta'y gamma, o 4x10° Bg.m™ (10°
UCi/cm?) en el caso de emisores alfa, ésta puede ser fija o removible.
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Contenedor: Métodos o estructuras fisicas empleadas para prevenir la dispersion del material
radiactivo.

Contramedida: Accion cuyafinalidad es mitigar |as consecuencias de un accidente.

Contramedida en agricultura: Medida adoptada para reducir la contaminacion de alimentos o de
productos agricolas o forestal es antes de que lleguen alos consumidores.

Cultura de Seguridad: Conjunto de caracteristica y actitudes en las entidades y los individuos que
hace que, con caracter de maxima prioridad, las cuestiones de proteccion y seguridad reciban la
atencion que requiere su importancia.

Defensa en profundidad: Aplicacion de mas de una sola medida de proteccion para conseguir un
objetivo de seguridad determinado, de modo que éste se alcance aunque falle una de las medidas de
proteccion.

Descontaminacioén: Laremocion o reduccion de la contaminacion por procesos fisicos o quimicos.
Desechos Radiactivos: Material, cualquiera que sea su forma fisica, resultante de las précticas o
intervenciones para el cual no se prevé un uso y (i) contiene o esta contaminado con material radiactivo
con una actividad o concentracion de actividad mayor que € nivel de dispensa establecido en €l
presente reglamento; y (ii) su nivel de exposicion no esta excluido del presente reglamento.

Detrimento: El dafio total que, eventuamente, seria experimentado por un grupo de individuos
expuestos y sus descendientes como resultado de su exposicion a una fuente de radiacion.

Dispensa: Liberacion de materia u objeto radiactivo, adscrito a practicas autorizada, de la aplicacion de
todo control ulterior por parte de la autoridad reguladora 8
8 L os vertidos radiactivos se rigen por una autorizacion mas bien que por dispensa.

Dosis Absorbida: Cantidad dosimétrica fundamental (D), definida como:
— de
D=4

donde de esla energia promedio depositada por la radiacion ionizante en un elemento de masadm. La

-1
unidad de ladosis absorbida es el joule por kilogramo (j « kg ), cuyo nombre es €l Gray (Gy).

Dosis Absorbida Comprometida: Magnitud D(t) definida por laexpresion

D = 'D(t)dt

to
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Donde to es el tiempo de incorporacion, D(t) dt eslatasa de dosis absorbidaen el tiempot, y T es el
tiempo transcurrido desde laincorporacion de la sustancia radiactiva. Mientras no se especifique otra
cosa se considerara que T tiene un valor de 50 afios para los adultos y hasta la edad de 70 afios para las
Incorporaciones en nifios.

Dosis en 6rgano: Dosis media Dt en un tgiido o un érgano T determinados del cuerpo humano,
definida por la expresion:

1
m

D, = (=)D .dm

Dosis Colectiva: Expresion de la dosis de radiacion total recibida por una poblacion, definida como el
producto del nimero de individuos expuestos a una fuente por su dosis de radiacién promedio. La
dosis colectiva se expresa en Siervert-Hombre (Sv x Hombre).

Dosis Comprometida: Dosis Efectiva Comprometida y/o Dosis Equiva ente Comprometida

Dosis de entrada en superficie: Dosis absorbida en el centro del haz en la superficie de entrada de la
radiacion en un paciente sometida a examen radiodiagnéstico expresada en aire y con retrodispersion.

Dosis Efectiva: Magnitud E, definida por la sumatoria de la dosis equivalentes en tegjido, multiplicada
cada una por €l factor de ponderacion paratejido correspondiente:

E= ) W..H,

expresion en la que H; es la dosis equivalente en el tejido T y w; es el factor de ponderacion. Para
tegjido correspondiente a tejido T. De la definicion de dosis equivalente se desprende que:

E = ZWT.Z W,.D; o

Donde Wk es € factor de ponderacion de la radiacién correspondiente a laradiacion R, y Dt ladosis
absorbida promedio en el érgano tejido T. Launidad de ladosis efectivaesel joule por kilogramo
(j / kg), cuyo nombre es el Sievert (Sv).

Dosis efectiva colectiva: Dosis efectivatotal S, a una poblacion, definida por la expresion:

S = Z E..N,
En laque E; esladosis efectiva media en el subgrupo de poblaciéni y N;es el nimero de individuo
del subgrupo.

_ e _dN
S_Io EE.dE
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enlaque 2—2 dE es el numero de individuos que reciben una dosis efectiva comprendida entre

E yE+dE
Ladosis efectiva colectiva S¢ causada por un suceso una decision o una parte finita de una practica K
seexpresapor: Sx = LSK (t)dt
ecuacion en laque S k (t) eslatasade dosis efectiva colectivaen el tiempo t, causada por K.
Dosis Efectiva Comprometida: Magnitud E(t) definida por la expresion:

E(r) =) Wr x H(1)
3
siendo H+(1) es ladosis equivalente comprometida al tejido T alo largo del periodo de integracion Ty

W es e factor de ponderacion paratejido correspondiente a tejido T. Cuando Tt no se especifica, se
considerara que su valor es de 50 afios para los adultos y hasta la edad 70 afios para las
incorporaciones en nifos.

Dosis Equivalente: Magnitud Hy , se define como:

H TR — DT,R'WR
Enlaque D  esladosis absorbida debida alaradiacion tipo R promediada sobre un tejido u 6rgano
Ty wg, es el factor de ponderacion de la radiacion correspondiente alaradiacion tipo R.

Cuando e campo de radiacién se compone de diferentes tipos de radiaciéon con diferentes valores de
WR, ladosis equivalente es:

H = Z W..D; g
Launidad de dosis equivalente es joule por kilogramo (] ¢ kg'l), cuyo nombre es el Sievert (Sv).

Dosis Equivalente Ambiental: Magnitud H™ (d) en un punto de un campo de radiacién, definida como
ladosis equivalente que seria correspondiente por e correspondiente campo alineado y expandido en la
esfera de la CIUMR a una profundidad sobre €l radio orientado en direccion opuesta a la del campo
alineado. Para una radiacion muy penetrante se recomienda una profundidad d = 10 mm.

Dosis Equivalente Comprometida: Magnitud H-(t) definida por la:

HT(r):IOw” H(t)dt

donde tg es €l tiempo de incorporacion, Hr (t) es la tasa de dosis equivalente en e tiempo t en un
Organo o tejido T y 1, es @ tiempo transcurrido desde la incorporacion de la sustancias radiactivas.

Cuando T no se especifica se considera que su valor es de 50 afos para adultos y hasta la edad de 70
anos para incorporaciones en nifos.
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Dosis Equivalente Direccional: Magnitud H’' (d,Q), en un punto de un campo de irradiacion definida
como la dosis equivalente que seria producida por el correspondiente campo expansionado en la esfera
de la CIUMR auna profundidad d, sobre el radio orientado en una direccion especificada, Q. Para una
radiacion poco penetrante se recomienda una profundidad d= 0.07 mm.

Dosis Equivalente Personal: Magnitud que se define para la radiaciéon muy penetrante y la poco
penetrante como Hp(d), es la dosis equivalente en tejido blando, a una profundidad adecuada d, a partir
de un punto especificado sobre e cuerpo humano. A los fines de las normas las profundidades
pertinentes son, en general, d=10 mm para |la radiacion muy penetrante y d=0,07 mm para laradiacion
pOCO penetrante.

Dosis evitable: La dosis que puede ahorrarse como consecuencia de una accién protectora; es decir, la
diferenciaentre ladosis que es de esperar sl se redlizala accidn protectoray laque es de esperar si no
serealiza

Dosis promedio a la mama: Dosis absorbida promedio tedrica, Dy , a la glandula mamaria, que en
mamografia puede calcularse a partir de la expresion:

Dy= Dy - Xa

Enlaque Dyy esladosis absorbida promedio en la glandula mamaria, resultante de una exposicion
incidente en aire de 2,58x10'4 C. Kg.'1 y Xa eslaexposicion incidente en aire, y en la que, tratdndose
de tubo de Rayos X con blanco de molibdeno y filtro de molibdeno que funcione con un espesor de
semirreduccién de 0,3 mm Al (aluminio) y de una composicion tisular de 50% de tejido adiposo y 50%

de tejido glandular, Dgy pueden deducirse en |os siguientes val ores:

Espesor delamama(cm)| 30 | 35| 40 | 45 | 50 | 55| 60 | 65 | 7.0
Dy 22 | 195 175|155 | 14 | 125 | 115 | 1.05 | 0.95

Dgn Se expresa en mGy por cada2.58 x 10* C.Kg.™

Dosis promedio en cortes multiples. Termino empleado en tomografia computarizada definido por la
expresion:

1 ,.+%
== 2D (2z)dz

1))
En laque n es el numero total de cortes en una serie clinica, e incremento de distancia que media entre
el cortes, y D(z), ladosis en laposicion z, paralelaa e z (de rotaciéon).

MSAD

Dosis Proyectada: Ladosis que es de esperar si no se realiza ninguna accién protectora o reparadora.

DosisUmbral: El valor deladosis por debgjo de la cua se considera que un efecto no deterministico o
estocastico determinado no se manifestara.
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Efecto Deter minista: Efecto de laradiacion para el que existe por 1o general un nivel umbral de dosis
por encimadel cual lagravedad del efecto aumenta a elevarse ladosis.

Efecto Estocasticos de la radiacion: Efecto de la radiacion, que se producen por lo genera sin una
dosis umbral, cuya probabilidad es proporcional a la dosis y cuya gravedad es independiente de la
dosis.

Efluenteradiactivo: Vease Vertido Radiactivos.

Emergencia: Acto, omision, situacion 0 suceso que ocasiona un riesgo importante y para cuyo control
o eiminacién es necesario emprender acciones correctivas inmediatas.

Emplazamiento: El proceso de seleccion de un sitio adecuado para la localizacion de una instalacion
radiactiva y la determinacion de las caracteristicas fisicas y demogréficas del mismo, afin de evaluar y
definir adecuadamente las bases para € disefio, construccién y operacion de las mismas, con €l objeto
de que estas no se traduzcan en un detrimento apreciable de la seguridad de las personas, ni de la
calidad del ambiente.

Empleador: Persona juridica que tiene responsabilidades, compromiso y deberes reconocidos con
respecto a un trabgjador que es empleado suyo en virtud de una relacion aceptada de mutuo
acuerdo.(se considera gue una persona empleada por cuenta propio es lavez empleador y trabgjador)

Encargado de Proteccion Radiolégica: Persona técnicamente competente en cuestiones de proteccion
radiologica de interés para un tipo de préactica dado, que es designada por un titular registrado o un
titular licenciado para supervisar la aplicacion de los requisitos prescritos por este Reglamento.

Energia alfa potencial ( de los descendientes del radén y los del torén): Energia alfa total emitida
durante la desintegracion de los descendientes del radon y de los del torén alo largo de la cadena de
desintegracion, hasta e ° Pb exclusivo paralos descendientes del ?*Rn, y hasta el ® Pb estable para
los descendientes del ?°Rn.

Entidad Interviniente: Entidad designada o reconocida de otra forma por |las autoridades nacionales
como responsabl e de la gestion o gjecucion de cualquier aspecto de unaintervencion.

Equipo Generador de Radiacion lonizante: Dispositivo que produce radiacion ionizante en forma
controlada.

Equipo radioterapico de alta energia: Equipo de rayos X y otros tipos de generadores de radiacion
capaces de funcionar con potenciales de generacion superior a 300 Kv, y equipo de teleterapia con
radionucleido.

Equivalente de dosis: Magnitud empleada por la Comisiéon Internacional de Unidades y Medidas
radiologica en la definicién de las magnitudes de tipo operativo “equivalente de dosis ambienta”,
“equivalente de dosis persona”. La magnitud “equivaente de dosis’ ha sido sustituida, a los efectos de
la proteccion radioldgica, por la de “dosis equivalente” . Para una explicacion de estos términos, véase
Comision Internacional de Unidades y Medidas radiol 6gicas.
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Evaluacion de Seguridad: Revision de los aspectos de disefio y operacion de una fuente, los cuales
son relevantes para la proteccion de las personas o para la seguridad de la fuente. Estarevision incluye
el andlisis de las previsiones de proteccion y seguridad radiolOgica establecidas en e disefio y
operacion de lafuente y el andlisis de riesgos asociados con las condiciones normales y las situaciones
de accidente.

Excluido: Fueradel campo de aplicacién de las normas.

Experto cualificado: Individuo que, en virtud del certificado extendido por érganos o sociedades
competente, licencias de tipo profesional, o titulo académicos y experiencia, es debidamente
reconocido como persona con competencia en una especialidad de interés, por gemplo en fisica
medica, proteccién radiolégica, salud laboral, prevencion de incendios, garantia de calidad, o en
cualquier especialidad técnica o de seguridad relevante.

Exposicion: El acto o situacion de estar sometido a irradiacion. La exposicion puede ser externa
(irradiacion por fuentes localizadas fuera del cuerpo humano) o exposicién interna (irradiacion por
fuentes ubicadas dentro del cuerpo humano). La exposicion puede ser clasificada como exposicion
normal o potencial; ocupacional, médica o del publico; asi como en situaciones de intervencion, en
exposicion de emergencia o crénica. También se utiliza el término de exposicion en radiodosimetria,
paraindicar e grado de ionizacién producida en aire por la radiacién ionizante. ( V éase dosis promedio
alamama)

Exposicion Cronica: Exposicion persistente en €l tiempo.

Exposicion del publico: Exposicion sufrida por miembros del pablico a causa de fuentes de radiacion,
excluida cualquier exposicion ocupacional o medica y la exposiciéon a la radiacién natural de fondo
normal en la zona, pero incluida la exposicion debida a las fuentes y practicas autorizadas y a las
situaciones de intervencion.

Exposicion Médica: Exposicion sufrida por los pacientes en el curso de su propio diagnostico o
tratamiento médico o dental; exposicion sufrida de forma consciente por persona que no estan expuesta
profesionalmente mientras ayudan voluntariamente a procurar alivio y bienestar a paciente; asi mismo,
la sufrida por voluntarios en e curso de un programa de investigacion biomédica que impliquen su
exposicion.

Exposicion Natural: Exposicion causada por fuentes naturales de radiacion.

Exposicion Normal: Exposicion que se prevé se recibira en las condiciones normaes de
funcionamiento de unainstalacion o una fuente, incluso en €l caso de pequefios percances posibles que
pueden mantenerse bajo control.

Exposicion Ocupacional: Todas las exposicion de los trabajadores sufrida durante el trabajo, con

excepcion de las exposiciones excluida en el ambito de las normas y de las exposiciones causada por
las practicas o fuentes exentas con arreglos a las normas.
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Exposicion Potencial: Exposicion que no se prevé se produzca con seguridad, pero que puede ser
resultado de un accidente ocurrido en una fuente o deberse a un suceso o una serie de suceso de
caracter probabilista, por ggemplo afallos de equipos y errores de operacion.

Exencion: Précticas o fuentes dentro de una practica cuyos niveles de actividad son tan bajos que se
eximen del control de la Autoridad Competente.

Factor de equilibrio: Relacion, F, entre la concentracion del raddn equivalente a equilibrio y la
concentracion del radon en el momento de la medicidn, siendo la primera la concentracion de actividad
del rad6n en el equilibrio con sus descendientes de periodo corto que tienen la misma concentracion de
energia afa potencial que lamezcla en desequilibrio que se mide.

Factor de ponderacion de la radiacion: Factor (indicado a continuacion), utilizado con fines de
proteccion radiologica por e que se multiplica la dosis absorbida con objeto de tener en cuenta la
eficaciarelativa de los diferentes tipo de radiacion parainducir efectos sobre la salud.

Tipos en interval os de energia de la radiacion Factor de Ponderacion de la radiacion, Wr
Fotones de todas las energias 1
Electrones y muones de todas | as energias 1
Neutrones de Energia < 10 KeV 5

10KeV al100KeVv 10

>100KeV a 2MeV 20

> 2MeV a 20MeV 10

> 20 MeV 5

Protones, no de retroceso, de energia> 2 MeV 5

Particulas alfa, fragmentos de fisién, nicleos 20
pesados

a
Excluidos los electrones de Auger emitidos por los nicleos al ADN, en cuyo caso son necesarias consideraci ones microdosi métricas especiales.
Si el calculo del factor de ponderacion de la radiacion aplicables a los neutrones exige una funcion

continua, puede emplearse lasiguiente en laque E esla energl’aznuetréni caexpresadaen MeV:
—(In( 2e))

W=5+17e °
Cuando se trate de tipos de radiacion y energia que no figuran en cuadro, Wr puede suponerse igual
a(_g a10 mm de profundidad en laesferadela CIUMR y puede obtenerse por laformula siguiente:
- _ 1 ™
Q = f, Q(L)D.d

enlaque D esladosis absorbida, Q(L) es el factor de calidad en funcion de latransferencialineal de
energiairrestricta, L, en agua, especificado en la Publicacion 60 dela CIPR *, y D, esladistribucion
deDenlL

1 para L<10
QL)=0,32L-22 para 10< L <100
3(%E para L =100

Donde L se expresaen KeV / um.
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Factor de ponderacion del tgido: Factor (indicado a continuacion) utilizado con fines de proteccion
radioldgica, por e que se multiplica la dosis equivalente recibida por un érgano o un tejido, para tener
en cuenta la diferente sensibilidad de los distintos 6rganos y tejidos en cuanto a la induccion de efecto
escoléstico de laradiacion

Tejido u Organo Factor de Ponderacion del tejido, W+
Goénadas 0.20
Medul as Gsea (rojas) 0.12
Colon & 0.12
Pulmon 0.12
Estomago 0.12
Veiga 0.05
Mama 0.05
Higado 0.05
Esofago 0.05
Tiroides 0.05
Piel 0.01
Superficies Gseas 0.01
Restantes érganos o tejidos 0.05

El factor de ponderacion correspondiente a colon se aplica ala dosis equivalente promedio recibida
en las paredes del intestino grueso superior einferior.

A los efectos del célculos, los érganos o tejidos restantes son los formados por las glandulas
suprarrenales, el cerebro, la region extratorécica, e instintivo delgado, € rifion, los musculo, €
pancrea, € bazo, €l timo y e Utero. En los casos excepcionaes en los que € tgido restante mas
expuesto reciba la dosis equivalente comprometida mas elevada de todos los 6rganos, debera aplicarse
aese tejido u érgano un factor de ponderacion de 0.025, asi como un factor de ponderacién de 0.025 al
promedio de las dosis recibidas por |os demas 6rganos o tejido restantes aqui indicados.

Facultativo médico: Individuo que @) Ha sido autorizado oficialmente, tras cumplir las formalidades
nacionales apropiada, como profesional de la salud; b) Satisface los requisitos nacionales de
capacitacion y experiencia para la prescripcion de procedimientos que impliquen exposicion medica; y
C) es un titular registrado o un titular licenciado o bien un trabajador nombrado por un empleador
registrado o licenciado, con € fin de prescribir procedimientos que impliquen exposicion medica.

Fuente: Cualquier cosa que pueda causar exposicion ala radiacién, concretamente emitiendo radiacion
ionizante o liberando substancias o materias radiactivas. Por ejemplo, las materias que emiten radon
son fuentes existentes en el medio ambiente, una unidad de esterilizacion por irradiacion gamma es una
fuente adscrita a la practica de conservacion de alimentos por medio de la radiacion, un aparato de
rayos X puede ser una fuente adscrita a la préctica del radiodiagndstico, y una central nuclear es una
fuente adscrita ala practica de generacion de energia nucleoeléctrica. A los efectos de la aplicacién de
las Normas, se considera que una instalacion complga o mditiple situada en e mismo lugar o
emplazamiento es una sola fuente.
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Fuentes Naturales: Fuentes de radiacion que existen en forma natural, incluyendo los rayos cosmicos
y las fuentes terrestres.

Fuente No Sellada: Fuentes que no satisfacen |a definicion de fuente sellada o todo materia radiactivo
que durante su utilizacion puede entrar en contacto directo con € ambiente.

Fuente Sellada: Material radiactivo que estd a) permanentemente encerrado en una capsula o
b) estrechamente ligado y en forma sdlida. La cdpsula o € material de una fuente sellada deberan ser
lo suficientemente resistente para mantener la estanqueidad en las condiciones de uso y desgaste para
las que la fuente se haya concebido, asi como en el caso de contratiempos previsibles.

Generador de radiacion: Dispositivo capaz de generar radiaciéon tal como rayas X, neutrones,
electrones u otras particulas cargada, que puedan utilizarse con fine s cientificos e industriales o
meédi cos.

Grupo Critico: Grupo de miembros del publico cuya exposicion, para una fuente de radiacion dada y
una via de exposicion dada, es razonablemente homogénea y caracteristica de los individuos que
reciben la dosis efectiva o la dosis equivalente mas ata (segun €l caso) por la via de exposiciéon dada a
causa de la fuente dada.

Hombre de Referencia: Un humano adulto caucasico ideal definido por la ICRP (International
Commission on Radiation Protection) con € propdsito de las estimaciones en proteccion radiol dgica.

Incorporacién: Proceso de entrada de radionucleido en € organismo humano por inhalacién, por
ingestion o atravésdelapidl.

Instalacion de Gestion de Desechos Radiactivos. Instalacion disefiada especiadmente para la
manipulacion tratamiento, acondicionamiento, almacenamiento temporal por evacuacion permanente
de desechos radiactivos.

Instalacién de I rradiacién: Estructura que encierra un acelerador de particulas, un aparato de rayos X
o una fuente intensa en los cual es se producen altos campos de radiacion. Estas instalaciones incluyen
las de radioterapia, esterilizacion o preservacion de productos comercides e instalaciones de
radiografiaindustrial.

Instalaciéon: Lugar que alberga, en forma segura, equipos destinados a la utilizacion, produccion,
fabricacion, tratamiento, manipulacion y/o amacenamiento de fuentes radiactivas o equipos
generadores de radiaciones ionizantes.

Intervencion: Cualquier accién encaminada areducir o evitar la exposicion o su probabilidad a fuentes
de radiacion ionizante que no son parte de la practica controlada o que son debidas a situaciones fuera
de control provocadas por un accidente.

Inspeccion: El examen de seguridad fisica y radiolégica de una instalacion radiactiva su sistema
equiposy la aplicacion de los procedimientos de operacion documentos y registros.

Kerma: Cociente K definido por
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dE,,

dm
Donde dE;; esla suma de |as energias cinéticas iniciales de todas | as particul as ioni zantes cargadas
liberadas por particulas ionizantes neutras en una materia de masa dm. La unidad de kerma es Joulio /
Kilogramo (JKg) su nombre es el Gray (Gy).

K =

Laboratorio de Calibracion dosmétrica: Laboratorio encargado por la autoridad naciona de
establecer mantener o mejorar patrones primarios o secundarios con fines dosimétrica de la radiacion.

Licencia: Autorizacion otorgada por la Autoridad Competente a titular de la préctica o instalacion por
medio del cual, bagjo ciertas condiciones, autoriza la operacion.

Limite: Vaor de una magnitud que no debe sobrepasarse.

Limite Anual de Incorporacion (LAI): La incorporacién por inhalacion, ingestion o por paso en la
piel de un radionucleido dado en un afio, para un hombre de referencia, que resultaria en una dosis
comprometida igual a limite de dosis establecido por € presente Reglamento. El LAl se expresa en
unidades de actividad.

Limite de Dosis. Vaor de la dosis efectiva o equivalente causada a los individuos por practicas
controladas, que no se deberan rebasar.

Manual de Seguridad Radiolégica: Documento cuyo objetivo es el de que todas las acciones que
involucren fuentes de radiacion se gecuten bgjo normas y procedimientos de proteccion radiol bgica
adecuados para reducir las exposiciones ocupacionales y del publico a valores tan bajos como
razonablemente pueda lograrse.

Miembro del Pablico: Cualquier individuo de la poblacion excepto, para los propésitos del presente
Reglamento, cuando es sujeto de exposiciones medicas u ocupacionales.

Monitoreo: La medicion de la dosis o contaminacion por razones de control de la exposicion a la
radiacion y lainterpretacion de los resultados.

Nivel de Actuacion: El nivel de Tasa de dosis o de concentracion de actividad sobre € cual acciones
correctivas deberan efectuarse para situaciones de exposicion cronica o de emergencia.

Niveles de Dispensa: Valores, establecidos por la Autoridad Competente y expresados en términos de
concentraciones de actividad o actividad total, bajo de los cuales las fuentes de radiacion quedan fuera
del control regulador.

Nivel de Intervencion: Vaor de la dosis prevenida a la cual deben ser efectuadas la acciones de
proteccion especificas para situaciones de exposicion cronica o de emergencia.

Nivel de Investigacion: Valor de una cantidad especifica (dosis efectiva, ingestion, contaminacion por
unidad de area o volumen) por arribadel cua deberé conducirse unainvestigacion.
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Nivel de Orientacion: Valor de una cantidad especifica sobre el cual deben ser consideradas acciones
apropiadas. En algunas circunstancias, las acciones pueden ser consideradas aln cuando la cantidad
especifica esta por abgjo del nivel de orientacion.

Nivel de Referencia: Cualesquiera de los niveles establecidos para cualquiera de las cantidades
determinadas en |la préctica de |a proteccién radiol bgica.

Nivel de Registro: Nivel de dosis, exposicion o ingestion especificado por 1a Autoridad Competente en
cuyo valor o por arriba de él se deben ingresar los valores correspondiente en €l historial dosimétrico
del personal.

Nivel de Orientacion para Exposicion Médica: Un valor de la dosis, rapidez de dosis o actividad,
seleccionado por los cuerpos profesionales, en acuerdo con la Autoridad Competente, que indica €l
nivel arriba del cual deberia existir una revision por e médico, a fin de determinar si el valor es 0 no
excesivo, tomando en cuenta las circunstancias particulares y la aplicacion del juicio clinico.

Nivel de Trabajo(NT): Unidad de concentracion de energia alfa potencial (es decir la suma de la
energia total por unidad de volumen de aire que portan las particulas alfa emitidas durante la
desintegracion completa de cada aomo y sus descendientes en una unidad de volumen de aire)
resultante de la presencia de radionucleido descendiente del radon o del toron y que es igual a la
emisién de 1,3x10° MeV de energia alfa por litro de aire. Expresado en unidades SI, e NT equivale a
2,1x10°° Jm’,

Nivel de Dispensa: Valores establecidos por la autoridad reguladora y expresado en forma de
concentracion de la actividad y/o actividad total cuando las fuentes de radiacion satisfacen esos valore
u otros mas bajos, pueda ser liberados del control regulador.

Notificacion: Documento presentado a la autoridad reguladora por una persona juridica para notificar
la intencién de realizar una practica o cualquier otra accién especificada en las obligaciones generales
prescritas por las normas relativas a las practicas.

Persona Juridica o Representante Legal: Toda organizacion sociedad, compafia empresa,
asociacion, consorcio, sucesion, institucion publica o privada grupo o entidad politica o administrativa
u otras personas designadas en conformidad con la legislacion nacional revestidas de responsabilidad y
autoridad parala adopcion de cualquier medida con arreglo alas normas.

Plan de Emergencia: Conjunto de procedimientos a ser implementados en caso de un accidente.
Practica: Toda actividad humana que introduce fuentes de exposicién o vias de exposicion adicionales
0 extiende la exposicion a méas personas o modifica la red de vias de exposiciéon debidas a las fuentes
existentes, de forma que aumente la exposicion o la probabilidad de exposicion de personas, o €
numero de las personas expuestas.

Productos de Consumo: Objetos tales como los detectores de humo, caratulas luminosas o
generadores de iones que contienen una cantidad pequefia de material radiactivo.

Producto Dosis Area: producto del area de la seccion transversal de un haz de radiacion por la dosis
promedio administrada que se emplea en radiodiagndstico como medida de la energiaimpartida.
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Proteccidon y Seguridad: La proteccion a publico contra la exposicion a las radiaciones ionizantes o
material radiactivo y la seguridad de las fuentes de radiacion, incluyendo los medios para alcanzar
dicha proteccion y seguridad.

Radiacion lonizante: Para los fines de proteccion radioldgica, es la radiacion capaz de producir pares
de iones en materiales biol 6gicos.

Restriccion de Dosis: Fraccion del limite dosis impartida, la cua sirve como una cota en la
optimizacion de la proteccion y seguridad. (V éase Coleccion de Seguridad N° 115)

Retracciones prospectiva, relativa alafuente, aplicada aladosisindividua causada por lafuente y que
sirve como confin para optimizar la proteccion seguridad de la fuente. En el caso de las exposiciones
ocupacionales, larestriccion de dosis relativa a la fuente es un valor de dosis individual para limitar la
gama de opciones consideradas en € proceso de optimizacion. Tratandose de la exposicion del
publico, la restriccion de dosis es un confin superior de las dosis anuales que deberian recibir los
miembros del publico a causa del funcionamiento, en la condiciones previstas de toda fuente
controlada. La exposicion ala que se aplica la restriccion de dosis es la dosis anual a cualquier grupo
critico, sumada paratodas las vias de exposicion, resultante del funcionamiento previsto de la fuentes
controlada. El fin de larestriccidn impuesta a cada fuente es brindar 1a seguridad de que la suma de las
dosis a grupo critico causada por todas las fuentes controlada permanece gjustada al limites de dosis.
En el caso de la exposicion médica los niveles de restriccion de dosis deberian interpretarse como
niveles orientativos, excepto cuando se apliquen para optimizar la proteccion de las personas expuestas
con € fin de investigacion médica o de las personas que no sean trabajadores, que presten asistencia
para el cuidado, apoyo o bienestar de |los pacientes expuestos.

Riesgo: magnitud multiatributiva con la que se expresa un riesgo en sentido general peligro o
posibilidad de consecuencias nocivas o perjudiciales vinculadas a exposiciones reales 0 potenciales.
Guarda relacion con magnitudes tales como la probabilidad de determinadas consecuencias dafiinas y
laamplitud y el caracter de tales consecuencias.

Solicitante: Toda persona juridica que solicita a la autoridad reguladora autorizacion para emprender
cualquiera de las acciones enumeradas en las obligaciones generales prescritas por las normas relativas
alas practicas.

Suministrador: Toda personajuridicaen laque un titular registrado o un titular licenciado delega total
o parcialmente funciones relacionadas con € disefio fabricacion produccion o construccion de una
fuente.(se considera que el importador de una fuente es el suministrador de la misma)

Tasa dereferencia de kerma en aire: Latasa de referencia de kerma en aire de una fuente es la tasa
de kerma en aire, en € seno de aire, a una distancia de referencia de un metro, corregida para tener
encuesta la atenuacion y la dispersion del aire. Esta magnitud se expresa en uGy/ h a un metro.

Titular de la Autorizacion o Licencia: Persona juridica o natural autorizada por la Autoridad

Competente para efectuar una préactica o construir u operar unainstalacion que use fuentes de radiacion
ionizante.
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Trabajador: Toda persona que trabaja, en jornada completa, jornada parcial o temporalmente, por
cuenta de un empleador y que tiene derechos y deberes reconocidos en lo que atafie a la proteccion
radiol6gica ocupacional. Se considera que una persona empleada por cuenta propia tiene los deberes
de un trabajado

Vertido Radiactivos: Substancias radiactivas procedentes de una fuente adscrita a una practica que se
vierten en forma de gases, aerosoles, liquidos o solidos a medio ambiente, en general con € fin de
diluirlas y dispersarla. Exposicion sufrida por miembros del publico a causa de fuentes de radiacion,
excluida cualquier exposicion ocupacional o medica y la exposicion a la radiacion natural de fondo
normal en la zona, pero incluida la exposicién debida a las fuentes y practicas autorizadas y a las
situaciones de intervencion.

Viasde Exposicion: Lasvias por las cuales el material radiactivo puede dar irradiacion al ser humano.

Vigilancia Radiolégica: Medicion de la exposicion, la dosis o la contaminacion por razones
relacionadas con la evaluacion o el control de la exposicion a radiacion o a substancias radiactivas, e
interpretacion de | os resultados.

Volumen Blanco de Planificacion: Concepto geométrico aplicado en radioterapia para planificar €l
tratamiento tomando en consideracion el efecto neto de los movimientos del paciente y de los tgjidos a
irradiar, las variaciones de tamario uy forma del tgjido y las variaciones de la geometria del haz , por
gje en su amplitud y direccion.

Zona Controlada: Area en la que se requieren o requeriran medidas especificas de seguridad y
proteccion para:

controlar las exposiciones normales o prevenir la dispersion de la contaminacién durante las
condiciones normales de trabgjo; y

prevenir o limitar las exposiciones potenciales.

Zona Supervisada: Cualquier &rea no indicada como Zona Controlada, pero en la cua las condiciones

de exposicion ocupaciona son mantenidas bajo revision, ain cuando medidas especificas de seguridad
y proteccion no sean requeridas.
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Apartado A.

La Autoridad Competente.

a) LaAutoridad

Competente debe ser designada por unaley superior al Reglamento, en la cual

deben establecerse con claridad sus atribuciones y facultades, que como minimo deberan incluir

lo siguiente:

b) Elaboracion de reglamentos, normas y criterios técnicos complementarios de laley.

c) Efectuar laevauacion de seguridad de las practicas, instalaciones y fuentes para su

autorizacion.

d) Autorizar a personal involucrado en larealizacion de practicas, operacion de instalaciones y
utilizacion de fuentes de radiacion.

€) Fiscalizacion

del cumplimiento de las disposiciones de |os reglamentos, normas y condiciones

establecidas en lalicencia en materia de seguridad radioldgicay aplicacién de las medidas de
coercion en caso necesario.

f) Eximir de todo control regulador afuentes radiactivas 0 equipos generadores de radiacion
ionizante, de acuerdo con |os criterios y niveles de exencién

APENDICE |.:

APENDICE I1.:

APENDICE I11.:

APENDICE IV.:

APENDICE V.:

APENDICE VI.:

APENDICE VII.:

Apendices

Niveles de Exencion. (Corresponde a la Cuadro I-1 de la Coleccion de Seguridad
No. 115 de OIEA).

Limites de Dosis. (Corresponde a las Cuadro II-I a 11-X de la Coleccion de
Seguridad No. 115 de OIEA).

Niveles de Orientacion. (Corresponde a las Cuadro 111-1 a 111-VI de la Coleccién
de Seguridad No. 115 de OIEA).

Niveles de Intervencion. (Corresponde a las Cuadro V-l y 1V-1I de la Coleccion
de Seguridad No. 115 de OIEA).

Lineamientos para los Niveles de Intervencion en Exposiciones de Emergencia
(Corresponde a los parrafos V-1 av-12 y tabla V-I de la Coleccion de Seguridad
No. 115 de OIEA).

Instalacion y Utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnostico
meédico.(CSN-Espafia).

Niveles de Actuacion en situacion de exposicion cronica (Corresponde a las
Adenda VI delaColeccion de Seguridad No. 115 de OIEA).
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