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Introduccion

El MINSAL consciente de la responsabilidad para responder a la sociédad en
forma mas agil y efectiva en el proceso de reforma iniciado, demanda una
transformacion en los procedimientos de atencion a la ciudadania, gque
conlleve un ordenamiento procedimental y funcional de" todas  sus
dependencias, por lo que se emite el presente instrumento técnieo juridico
denominado, “Manual de procedimientos de la Dirgecién de Proteccion
Radiologica”, con lo que se establece de manera  Sistemdatica los
procedimientos a realizar en materia de proteccion radiologica, de
conformidad a las atribuciones de los funeionarios y personal técnico, que
intervienen en el proceso para la emision de autorizaciones de practicas con

radiaciones ionizantes en la Direccion de Proteceion Radiologica.

En ese contexto, la Direccién dé Proteccion Radioldgica es la entidad
institucional responsable de welar por los procesos de otorgamiento de
autorizaciones, para lo cual se emite el presente Manual de Procedimientos,
que establece de forma sistematica, ordenada y practica, los pasos a seguir en

los procedimientos administrativos.
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. % + | MINISTERIO

* o, x DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

MINISTERIO DE SALUD

ACUERDO N° 270

San Salvador, de 2020.

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE SALUD

CONSIDERANDO
I. Que el Codigo de Salud establece en el nume lel articulo 41, la facultad del
Titular de esta Cartera de Estado v glamentar y coordinar el
funcionamiento y atribuciones de tode técnicos y administrativos de sus
dependencias;
II. Que el art. 191 del Cédigo de Sa que el Ministerio emitird las medidas

necesaria para la regulacid
radiaciones ionizantes, den
autorizacidn, evaluacidn e 1

idades relacionadas con las fuentes de
se encuentra los procedimientos para la

CEDIMIENTOS DE LA DIRECCION DE PROTECCION
RADIOLOGICA



1. Objetivos del manual

a) General

Establecer el instrumento regulatorio administrativo que sirva de guia a la Direccidn
Proteccién Radiologica para el desarrollo eficaz y eficiente de las actividades ad
relacionadas con la recepcion, evaluacion, inspeccién y autorizacidon, mediante instr
debidamente ordenadas y clasificadas, que proporcionan informacidn rapida y orgar

b) Especificos
1) Definir las actividades asignadas a cada ambiente administrati
responsabilidades, evitar duplicidad de trabajo u omisiones.

2) Propiciar la uniformidad del trabajo para su correcta ¢j

3) Ahorrar tiempo y esfuerzos en la realizacion de mendadas al personal,

evitando la repeticidon de instrucciones y a



2. Procedimiento 1. Recepcion de solicitud de autorizacion.
Area responsable: Atencion al usuario.

Objetivo: Establecer los lineamientos para la recepciéon y admision de las solicitudes qu ab

usuario presenta para obtener las autorizaciones emitidas por la DPR. ’

Descripcidn narrativa del procedimiento

o

Responsable n. Actividad
Secretaria 1 Recibe la documentacion y la
control de ingreso de solicitudes.
de atencion al usuario para/si

el libro de

1 al personal

Personal de atencion al |2 Revisa la solicitud y re zando el formulario
usuario respectivo
Personal de atenciéon al | 3 Indica a la secretari ion o no aceptacion de la

usuario solicitud

Secretaria 4 Entrega ms¢
Secretaria 5 Entrega
Jefatura DPR 6 Asigna




MINISTERIO DE SALUD

Direccion de Proteccion Radioldgica

2.1 Procedimiento 1: Recepcion de solicitudes

No Actividad Responsable
Secretaria Personal de
atencién al
usuario
1 Recibe la
documentaciéon y la
registra en el libro de
control de ingreso de < >
solicitudes. La entrega al
personal de atencién al \
usuario para su recepcion
2 Revisa la solicitud vy
requisitos  utilizando el
formulario respectivo
3 Indica a la secretaria la 1
admisién o no aceptaciéon
de la solicitud
4 Entrega mandamiento de
pago con el costo del
servicio
5 Entrega las solicitudes N
aceptadas a la Jefatura de
DPR.
6 Asigna al pe
técnico la solici
su evaluacion.
N
N
N
\




MINISTERIO DE SALUD
Direccion de Proteccion Radioldgica

2.2 Formatos que intervienen en el Procedimiento 1: Recepcion de Solicit

o

n. Documento Distribuci
1 DPR-AU-F-2-1 Formulario de registro, control de | Original: Secretari

ingreso y movimiento de solicitudes
2 DPR-AU-F-1-3 Control de requisitos de solicitud
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DPR-AU-F-2-1
Formulario de registro, control de ingreso y movimiento de solicitud

REGISTRO ¥ CONTROL DE INGRESO ¥ MOVIMIENTC DE SOLICITUDES

ASIGNADO A FECHA FIRMA FECHA FECHA OBSERVACI
FECHA DE REVISA SOLICITANTE TRAMITE ACEPTADO ASIGANCIO RECIBIDO RECIBIDO AUTORIZADO OMES
RECEPCION N JURIDICO
51 NO

11




FORMATO N° 1
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
LICENCIA DE CONSTRUCCION
(Art. 34 REPR)
Fecha:

Nombre Propietario ( ) Representante legal ()

Razon social

Nombre del establecimiento:

NO

Requisito

Si

NO

Observacion

Presentar solicitud de conformidad al Anexo Il

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario oficial, certificada por
notario

3 | Copia de credencial o nombramiento del representante legal certificada
por notario

4 | Fotocopia de DUI al 150% certificada por notario del Representante legal
o persona natural (en caso de persona extranjera carné de residente)

5 | Descripcion de la practica

6 | Caracteristicas de las fuentes de radiacion a emplear; segin el Anexo IV

7 | Planos de la instalacion, elaborados y rubricad@s por un profesional
habilitado

8 | Memoria de calculo de los blindajes

9 | Condiciones del Servicio (solo para Rayos X/diagnostico)

ACEPTADO NO ACEPTADO

*Las practicas con_aceléradores lineales para inspeccidon de contenedores,
braquiterapia de baja tasa de dosis, medicina nuclear y rayos X para diagnostico
meédico, veterinario Yy dental extra oral, sujetas a licencia de operacién tipo 2,

deben obtenerdicencia de Construccion.

Nombre dé quien fecibe por DPR

Personal evaluador asignado: Fecha:

Nombre y firma de quien entrega documentos

Previo a su préxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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FORMATO N° 2
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
LICENCIA DE OPERACION TIPO 1
(Art. 35 REPRAD)
Fecha:

Nombre: Propietario ( ) Representante legal ( )

Razén social:

Nombre del establecimiento:

Tipo de permiso: Primeravez ( ) Renovacion ()

N° Requisito Observacion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo Il

2 Copia de constitucion de sociedad o copia de diario oficial, certificada por

notario

4 Fotocopia de DUI al 150% certificada por notario del Represe
persona natural (en caso de persona extranjera carné de resident

5 Caracteristicas de las fuentes a emplear, segun Anexo IV.

6 Programa de proteccion radiolégica segun Anexo V

7 Plan de emergencia

8 Evaluacién de seguridad, que incluya analisis ¢

9 Nombre del responsable de proteccion radiologica  (formacion, capacitacion y
experiencia) y nomina de los trabajado

Nombre y firma de quien entrega

rsonal evaluador asignado: Fecha:

evio a su proxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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FORMATO N° 3
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
LICENCIA DE CIERRE
LICENCIA DE OPERACION TIPO 1 (Art. 36 REPR)
Fecha:

Nombre Propietario ( ) Representante legal

()

Razoén social

Nombre del establecimiento:

Tipo de permiso: Primeravez ( ) Renovacion ()

N° Requisito SI | NO servacion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo lli

Copia de constitucion de sociedad o copia de
diario oficial, certificada por notario

Copia de credencial o nombramiento del
representante legal certificada por notario

persona extranjera carné de residente)

aminacio
s. fuentes

5 Procedimientos para los trabajos de descon
gestion de desechos radiactivos y de
selladas en desuso

6 Evaluacion de las posibles dosis ocupacionales

7 Listado de trabajadores que participara os trabajos
de cierre

ACEPTADO NO ACEPTADO \

Nombre de quien re or Nombre y firma de quien entrega documentos

N
0
N
@ aluador asignado: Fecha:

evio a su proxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336




FORMATO N° 4
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
LICENCIA DE OPERACION TIPO 2

(Art. 39 REPR)
Fecha:
Nombre: Propietario ( ) Representante legal (
Razon social:
Nombre del establecimiento:
Tipo de permiso: Primeravez ( ) Renovacion ()
N° Requisito Sl Observacion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo lli

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario oficial, certificada po
notario

3 Copia de credencial o nombramiento del representante legal ce
por notario

4 Fotocopia de DUI al 150% certificada por notario del Represente
persona natural (en caso de persona extranjera carné de reside

7 | Procedimientos de emergencia

8 | Nombre del responsable de proteccion

10 | Condiciones del Servicio (solo par:

ACEPTADO NO ACEPTADO

*Las practicas con acelerad es para inspeccion de contenedores, braquiterapia de baja
tasa de dosis, medicin I os X para diagnoéstico médico, veterinario y dental extra oral,
sujetas a licencia de.opera tipo 2, deben obtener Licencia de Construccion.

Nombre y firma de quien entrega documentos

Fecha:

u proxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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FORMATO N° 5
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
PERMISO DE IMPORTACION
(Art. 42 REPR)

Fecha:

Nombre Propietario ( ) Representante legal (/)
Razoén social

N° Requisito SI | NO Observacion

1

Presentar solicitud de conformidad al Anexo Il

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario oficial,
certificada por notario

3 | Copia de credencial o nombramiento del representante legal
certificada por notario

4 | Fotocopia de DUl al 150% certificada por notario del
Representante legal o persona natural (en caso de persona
extranjera carné de residente)

5 | Copia de la autorizacion otorgada por la Autoridad
Reguladora a favor del destinatario de la fuente de radiacion

6 | Caracteristicas de las fuentes de radiaciéon a importar, en
correspondencia con el Anexo IV

7 | Designacion de la Aduana de ingreso al pais.

ACEPTADO NO ACEPTADO

*En los casos de Fuentes Radiactivas Selladas, presentar ademas:

Carta en la que el fabricante manifiesta la aceptacion de las fuentes si quedan en desuso.

Fianza de cumplimiento, por un monto equivalente al veinticinco por ciento del costo total de las fuentes de

vida media mayor a dos afies, para garantizar que sean devueltas al pais de origen si dejan de utilizarse por
cualquier causa.

Nombre de quién recibe por DPR Nombre y firma de quien entrega documentos

*

* . ;. . .z . .y . ~
No se autorizara la importacion e introduccion de equipos generadores de rayos X que superen los 10 afios

de fabricacion, reciclados y que no cumplan con normativa internacional aplicable.

Personal evaluador asignado: Fecha:

Previo a su préoxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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FORMATO N° 6
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
PERMISO DE EXPORTACION
(Art. 43 REPR)

Fecha:

Nombre Propietario ( ) Representante legal (

Razén Social

N° Requisito Sl NO acion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo lli

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario oficial,
certificada por notario

3 | Copia de credencial o nombramiento del representante legal
certificada por notario

4 | Fotocopia de DUl al 150% certificada por notario de\
Representante legal o persona natural (en caso de pers
extranjera carné de residente)

5 | Motivo de la exportacién

6 Datos del destinatario de las fuentes radiactivas

7 | Caracteristicas de las fuentes radiactivas que s exportar,
en correspondencia con Anexo IV

8 Constancia de no contaminacion radiactiva

9 | Aduana de egreso

ACEPTADO NO ACEPTADO =
Nombre de quien rec® Nombre y firma de quien entrega documentos
Personal evaluador asignado: Fecha:
N
N
Previo a su proxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
N
V




FORMATO N° 7
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
PERMISO DE MODIFICACION
(Art. 41 REPR)
Fecha:

Nombre Propietario ( ) Representante leg

Razoén social

Nombre del establecimiento:

N° Requisito Sl NO 3! rvacion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo lli

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario
oficial, certificada por notario

3 | Copia de credencial o nombramiento del \
representante legal certificada por notario

4 | Fotocopia de DUI al 150% certificada por notario del
Representante legal o persona natural (en caso de
persona extranjera carné de residente)

5 | Descripciéon de la modificacion que se pre
realizar en la practica autorizada, que incl
planos y los calculos que sustentan la misma
el caso

requiera

7 | Designacion del responsable para la rez
trabajos de modificacion

ACEPTADO NO ACEPTADO

Nombre de quien r c@ Nombre y firma de quien entrega documentos

* Esta suj iso de modificacion, la realizaciéon de cambios de caracter técnico y
constructivo en las instalaciones, el equipamiento u otros cambios con repercusion directa en la
seguridad de la practica.

N

N\

rsonal evaluador asignado: Fecha:

Previo a su préxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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FORMATO N° 8

CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD

PERMISO DE SERVICIOS TECNICOS

(Art. 46 REPR)

Fecha:

Nombre

Razon social

Propietario ( ) Representante legal (

Nombre del establecimiento:

N° Requisito Sl NO ervacion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo il

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario
oficial, certificada por notario AN

3 | Copia de credencial o nombramiento del representante
legal certificada por notario

4 Fotocopia de DUl al 150% certificada por notario del
Representante legal o persona natural (en caso de persona
extranjera carné de residente)

5 Descripcion del servicio a realizar, incluyendo procedimien
para su ejecucion

6 Descripcion del equipamiento que utilizaran pare
servicio, incluyendo certificados de calibracio
aplicables

7 Nombre del responsable de proteccion radioldgica f
capacitacion y experiencia) y personal de soporte, in do
formacion y experiencia

8 En el caso de servicio de dosimetria pe resentar los
resultados de las ultimas intercomparaci izadas con
instituciones reconocidas. Cuando ervicios de
dosimetria realizados en el exterior. 2l documento
que les faculta para el servicio en igen.

9

ACEPTADO NO ACEPTA

valuador asignado: Fecha:

Nombre y firma de quien entrega documentos

evio a su proxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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FORMATO N° 9
CONTROL DE REQUISITOS DE SOLICITUD
PERMISO DE TRANSPORTE
(Art. 47 REPR)
Fecha:

Nombre: Propietario ( ) Representante legal

Razon social:

Nombre del establecimiento:

Tipo de permiso: Primeravez ( ) Renovacion ()

N° Requisito

Observacion

1 Presentar solicitud de conformidad al Anexo lll

2 | Copia de constitucion de sociedad o copia de diario ofi
certificada por notario

3 | Copia de credencial o nombramiento del representan
certificada por notario

4 | Fotocopia de DUI al 150% certificada por notario del Represe
legal o persona natural (en caso de persona extranj 3
residente)

5 | Caracteristicas del material radiactivo segun A

6 Plan de emergencias para el transporte

7 | Caracteristicas del vehiculo de transporte

radiactivo

8 | Programa de Proteccion Radiolégica ansporte de material

9 | Certificados de aprobacion para bu
B(M)

a especial, tipo B(U) y

ACEPTADO NO ACEPTADO

K
Nombre de quien rec@
Q
0

N

\

onal evaluador asignado: Fecha:

Nombre y firma de quien entrega documentos

evio a su proxima visita concertar cita al teléfono 2591-7336
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3. Procedimiento 2. Evaluacién documental.

Unidad responsable: Unidad de Evaluacion y Autorizacion.

Objetivo: Establecer los lineamientos y responsabilidades para la realizacién de evaluaci

de solicitudes que el usuario presenta para obtener las autorizaciones emitidas por la

Descripcidn narrativa del procedi
Responsable n.°
Jefatura 1 Asigna la Solicitud al personal ¢
Personal técnico 2 Realiza la evaluacién do ando la lista de chequeo. Si hay
asignado observaciones en la doc ac16on técnica se las comunica al usuario
para su correccion.
Personal técnico 3 Inicia la elaboracié en técnico.
asignado
Personal técnico 4 ’ de verificacién en la instalacion, si procede.
asignado

21



3.1 Procedimiento 2: Evaluacién documental

No

Actividad

Responsable

Jefatura

Personal técnico

Asigna la  Solicitud al
personal técnico

-,

Realiza la  evaluacidon
documental utilizando la
lista de chequeo. Si hay
observaciones en la
documentacidn técnica se
las comunica al usuario
para su correccion.

Inicia la elaboracién del
dictamen técnico.

Programa la inspeccién
la

de wverificacién en
instalacidn, si procede.

22
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3.2 Formatos que intervienen en el Procedimiento 2: Evaluacion documenta

MINISTERIO DE SALUD
Direccion de Proteccion Radioldgica

n.° Documento Di

1 DPR-UI-F-2-1 Lista de chequeo en Equipos de rayos | Origina
X para diagnostico médico, veterinario y dental extra
oral

2 DPR-UI-F-24-1 Lista de chequeo en radioterapia de

3 DPR-UI-F-25-1 Lista de chequeo en mec Expediente  de
nuclear

4 DPR-UI-F-26-1 Lista de chequeo en g2 Original: ~ Expediente  de
radiografia industrial usuario

5 DPR-UI-F-27-1 Lista de chequ Original: ~ Expediente  de
nucleares portatiles usuario

6 DPR-UI-F-28-1 Lista de ch Original:  Expediente  de
lineales para inspeccid usuario

23




DPR-UI-F-2-1 LISTA DE CHEQUEO PARA RADIODIAGNOSTICO MEDICO,
VETERINARIO Y DENTAL EXTRAORAL

Fecha de inspeccion: / /20 Autorizacion #
Hora: : am : pm Expediente:
| - DATOS GENERALES

Nombre de la Institucion:

Titular de la Autorizacion: \

Direccion: \

Departamento/Servicio :

y » .
Responsable de Proteccién Radiolégica (RPR): "

Teléfono:

Correo electronico:

Fecha de expiracion de la Autorizacion:

Fecha de la ultima inspeccién:

Tipo de Inspeccion:
Inspeccién anunciada <

Inspeccién no anunciada
Inspeccion por renovacion

Otros

Equipos utilizados en Inspe AL VICTOREEN PTW IBA

inspectores Firma

24




Il -CARACTERISTICAS DE EQUIPOS GENERADORES

EQUIPO:
T.P.F FASE
mm MARCA MODELO SERIE MANUFACTURA
T
GENERADOR
TUBO
EQUIPO:
T.P.F
mm MARCA MODELO SERIE MANUFACTURA Tiempo
(seg.)
GENERADOR
TUBO
\\
EQUIPO:
T.P.F FASE
mm MARCA MODELO SERIE MANUY mA Kv Tiempo
T M (seg.)
GENERADOR
TUBO
EQU
T.P.F FASE
mm MARCA MODELO SERIE NUFACTURA mA Kv Tiempo
T M (seg.)
GENERADOR
TUBO ~
Estudios mas frecuentes que se realizan:
Parametros utilizados: » mA Tiempo
Parametros utilizados: mA Tiempo
No de estudios que se
e ASPECTOS A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE Sl NO NA

L DATOS GENERALES

-

0s datos del solicitante

Reglamento Art. | Verificar los campos en formulario de solicitud:
25 e Nombre completo del solicitante,

e Edad

e Profesion

e Domicilio

25




No

REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTOS A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

Si

NO

NA

¢ Nacionalidad

Relacionando el respectivo documento de identificacion
personal

Actia como representante legal o propietario

Copia de DUI

Credencial de representante legal certificada por notario
Escritura de constitucién de sociedad certificada por notario

Informacioén en la solicitud

Verificar la siguiente informacion en la solicitud

2.

Reglamento Art.
25

¢ Indica la practica o actividad para la cual solicita autorizacion
(operacion o construccion)
Rayos X para diagnostico medico
Rayos X para diagnostico dental extraoral
e Sefala tipo de autorizacion que solicita
e Ubicacion exacta del inmueble donde se realizara la praetica o
actividad
e Sefala lugar para oir notificaciones, teléfono, fax o correo
electronico
e Lugary fecha
¢ Firma del solicitante

Requisitos a evaluar en los documentos adicionales de permiso de construccion

Evaluar el contenido de la

siguiente informacién documental

3.

Reglamento Art.
34

e Caracteristicas de las/fuentes de radiacion segun anexo IV

e Planos de la instalacion, elabofados y rubricados por
profesional habilitado

e Verificar la distribucion y zonas adyacentes, asi como las
dimensiones y detalle del piso, techo y paredes de cada
instalacion, materiales utilizados, ubicacion de la consola de
control, equipos de rayos X y accesorios;

** Durante la inspeceion verificar lo que establece la Norma

Técnica para Radiologia Diagnostica e Intervencionista en su

seccion de “Requisitos minimos de disefio”

e Verificar memeoria de calculo de los blindajes

Requisitos a evaluar en los documentos adicionales de permiso de operacion

Evaluar el contenido de la siguiente informacion documental

4.

Reglamento Art.
39

e Caracteristicas de las fuentes de radiacion segun anexo IV

Evaluar en el Programa de proteccion radioldgica:
1. Introduccion.

2. Descripcién de la practica, detallando las operaciones y
procesos previstos.

3. Descripcién de la instalacion (locales involucrados, flujo
tecnolégico, zonas controladas y supervisadas,
elementos y sistemas importantes para la seguridad,
planos de la instalacion, blindajes, sistemas de seguridad
radioldgica vy fisica).

4. Identificacion de los equipos utilizados para la practica.
5. Descripcion del sistema de gestion.

=  Descripcién del recurso humano, implementos de
proteccion radiolégica disponibles y materiales para la

26




No

REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTOS A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

Si

NO

NA

realizacién de los procedimientos.

= Funciones y calificaciones del personal con
responsabilidad para con la proteccion y seguridad
radiolégica, y organigrama.

= Responsabilidades y obligaciones del personal
operador.

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

=  Programa de formacién o capacitacion.

6. Control de la exposicidon ocupacional.

=  Procedimientos para la determinacion de.zonas.y su
vigilancia radiologica y para la dosimetria personal,
niveles de referencia y medidas en €aso que sean
superados.

= Monitores de radiacion, copia de los ceriificados de
calibracion y medios de proteccién individual
disponibles, si fuere aplicable:

= Mantenimiento de los equips y de la instalacion

=  Procedimiento paralawvigilancia de |la salud

=  Procedimientos cuando el titular €s notificado que las
trabajadoras < sospechan estar embarazadas y si
adapta las condiciones de frabajo en relacion con la
exposicidon ocupacional.

7. Control de las exposiciones médicas.

= Deseribir 108 aspectos relacionados a la justificacion
de los estudios diagnésticos.

= (Es informado el paciente de los beneficios
diagnosticos del procedimiento radioldgico, asi como
de los posibles riesgos asociados

= Procedimientos a seguir para la realizacién de cada
radiografia.

»  Procedimientos de proteccion radiologica en los casos
en que alguna paciente esté o pudiera estar
embarazada

= Procedimientos de las diferentes etapas del proceso
de diagndéstico.

= Evaluacién de repeticion de imagenes o analisis de
repeticion de radiografias.

= Procedimientos para el control de calidad de los
equipos utilizados.

= Procedimiento para la investigacién de exposiciones
médicas accidentales.

8. Control de la exposicion del publico.
=  Procedimiento para el monitoreo de las zonas de
acceso del publico y el control de visitantes.

9. Procedimientos para el registro de accidentes o
incidentes.

10. Registros relativos al desarrollo de la practica.

Evaluar el resultado de las pruebas de control de la calidad,
verificando la aprobacién o no de los pardmetros medidos en

27




No

REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTOS A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

SI

NO

NA

cada prueba y las observaciones realizadas por el prestador
del servicio, asi como las constancias o informes de las
acciones correctoras aplicadas por el solicitante

Evaluar las lecturas recientes del servicio de dosimetria
personal, prestando atencién a la frecuencia de los recambios
y los valores de dosis equivalente registrados.

Evaluar al responsable de proteccién radiolégica que tenga
calificacion, experiencia y acreditacion de un curso basico de
proteccion radioldgica.

Evaluar la nébmina de trabajadores expuestos y que cuenten
con calificacion y experiencia

11. Procedimientos de emergencia: verificar que cue

cuando una situacidon accidental se ha produ
espera que surja, informando sobre:
a) Situacion actual y su evolucién prevista;
b) Medidas adoptadas para determinar

c) Exposiciones acontecidas y _que
sucedan.

12. Verificar la constancia de

trabajadores.




DPR-UI-F-24-1
LISTA DE CHEQUEO EN RADIOTERAPIA

FECHA DE INSPECCION:

HORA:

I -DATOS GENERALES

NOMBRE DE LA INSTITUCION:
TITULAR DE LICENCIA: O\

DIRECCION: K\
PRACTICA: :

RESPONSABLE DE PROTECCION

TELEFONOS:

CORREO ELECTRONICO:

FECHA DE EXPIRACION D

NO ANUNCIADA _ OTROS:

1ZADOS DURANTE INSPECCION:

FIRMA
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1. EVALUACION DE SOLICITUD PARA AUTORIZACION O

No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS A EVALUAR

DATOS GENERALES

NA

Datos de la institucion

(1) | REPR Verificar que se hayan presentado los sig
Art. 25 datos de la entidad: \
¢ Nombre del solicitante (persona ju a)
e Nombre de la empresa u 10n,
teléfono, fax, correo electronic
e Direccion  postal : R sa u
organizacion.
e Practica que se realiz icacion de la
misma.
Personal
(2) | REPR Verificar que los siguientes datos de
Art. 39 todos los tra pacionalmente
expuestos:
1 sy apellidos
2. Cualificacion
3. enamiento
4. ptitud psico-fisica
Fuentes de Radiacig

(3) | REPR r que se haya presentado el inventario de
Art. 39 tes de radiacion con las caracteristicas de
una de ellas.
Descripcion talacion
4) Verificar que se haya presentado una descripcion

detallada de la instalacion.

N
( R
A\ 12y 39

Sistema de GESTION

Verificar que los aspectos relacionados con la
proteccion y la seguridad se integran eficazmente
al sistema de gestion de la empresa u
organizacion.

EVALUACION DE SEGURIDAD

(6) | REPR

| Se debe de verificar que se presentd y realizd
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No | REQUISITOS
D’E LOS ASPECTOS A EVALUAR SI NO NA
ESTANDARES
Art. 69 una evaluacion de seguridad en correspondencia

con el riesgo radiologico que involucra a las
fuentes

EXPOSICION OCUPACIONAL

Responsabilidades de los empleadores, titulares y trabajadores y cooperacion entre

ellos

(7) | REPR Verificar si se presento la estructura organizativa
Art. 88,89y |de la entidad, que incluya las politicas,
90 responsabilidades y arreglos organizativos pata

garantizar que la proteccion radiologica
ocupacional y seguridad estdn establecidas.

Programa de Proteccion Radioldgica

®)

REPR
Art. 9

Verificar si se presentd un  Programa de
Proteccion  Radiolégica; en el eunal son
establecidas y mantenidas diSposiciones de
organizacion, de procedimiento y técnicas para
la clasificacion de areas, ¢l establecimiento de
procedimientos y reglas local€s, monitoreo del
local de trabajo; adquisicion de equipos de
proteccion personal y para el cumplimiento con
los limites de dosis.

€))

REPR
Art. 64

Comprobar gue s presenta un programa de
optimizacion y se garantiza que los limites de
dosis no se exceden.

Vigilancia radiol6gica ¥ evaluacion de dosis

(10)

REPR
Art. 88 y 89

Verificar. 81 se presentd un Programa de
Vigilancia Radioldgica en el cual son detalladas
la evaluacion y registros de dosis ocupacionales
y un Programa de Vigilancia de la Salud de los
trabajadores.

Informacién, capacitaciéon y entrenamiento

(1)

REPR
Att. 88 y 89

Verificar si se presentd un programa de
informacion, capacitacion y entrenamiento en
proteccion radiolégica y seguridad para los
trabajadores.

Condiciones de servicio

(12)

REPR
Art. 105

Verificar si estd postulado que no habra
beneficios como substitutivo a medidas de
proteccion y seguridad.
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No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS A EVALUAR

SI

NO

NA

Condiciones especiales

(13)

REPR
Art. 105, 106
y 107

Verificar si  hay arreglos especiales para
trabajadoras embarazadas para proteger el
embrion o feto y madres en periodo de lactancia
y para personas menores de 18 afios en
entrenamiento.

Exposicién del publico

Programa de vigilancia radiol6gica

(14)| REPR Verificar que se ha presentado un Progra
Art. 130 vigilancia radiologica de la instalacion que i
como minimo:
e Procedimientos para restringir la_expo
publico.
e Descripcion del control de visita
las barreras fisicas y
acceso a las zonas cof
e Sistema de registros
programa de monitoreo pre
dosis al publico.
(15)| REPR Verificar que los solicitantes garantizan el
Art. 131 @ cciones y los limites

(16)

REPR
Art. 83

Verificar estan establecidos los procedimientos
para s fuentes selladas, una vez que se
decl n desuso.

ar que existen las garantias financieras para la
stion de las fuentes selladas.

Exposicion médica

especificas de los titulares

Verificar que se han previstos las medidas para
garantizar que ninguna persona incurra en
exposiciones médicas a menos que hayan sido
prescritas en correspondencia con los protocolos
clinicos vigentes en el pais, se haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccion y la
seguridad a un médico radioterapeuta u otros médico
especialista (dermatoélogo, oftalmologo, neurdlogo,
etc.) debidamente cualificado para la prescripcion de
dosis; y la persona sometida a la exposicion haya
estado informada, segin resulte apropiado, de los
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No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS A EVALUAR

SI

NO

NA

beneficios y riesgos esperados.

Justificacién de las exposiciones médicas

(18)| REPR Verificar que en los documentos presentados se
Art. 111 encuentre la informacion sobre criterios y
protocolos relacionados con la justificacion
individual para cada paciente.
Optimizacion de la proteccién y la seguridad. Consideraciones de disefio
(19)| REPR Verificar si el disefio del equipamiento y
Art. 114 software de planificacion cumple con la
normativa CEI o equivalente. (Aceleradores
60601-2-1 60976, 60977; Rayos X 60601-2-8;
Cobaltoterapia 60601-2-11, -17; Simuladores
60601-2-29 61168, 61170; Sistema = de
Planificacion 62083)
Optimizacion de la proteccién y la seguridad. Considéraciones operacionales
(20)| REPR Verificar si se aplican  mctodos para lograr
Art. 116 eficacia terapéutica con el minimo de dosis a
tejidos normales.
Optimizacién de la proteccion y la seguridad. €alibracion
(21)| REPR Verificar si existen procedimientos para la
Art. 117 calibracién de haces.
Optimizacién de la protecciéon'y la seguridad. Dosimetria de los pacientes
(22)| REPR Verificar si pata cada paciente se determinan las
Art. 121 dosis “absorbidas a tejidos u  organos
considerados  relevantes por el médico
radioterapeuta.
Optimizaciéon de la proteceion y la seguridad. Garantia de calidad para las exposiciones
meédicas
(23)| REPR Verificar si el programa integral de garantia de
Art. 122 calidad para las exposiciones médicas forma
parte del sistema de gestion de la organizacion.
(24) Verificar que el programa de calidad tiene un
alcance que guarda relacion con el desarrollo de
la practica.
(25) Verificar que existen mecanismos de
verificacion del cumplimiento del programa que
incluye los aspectos clinicos y fisicos y las
medidas para la mejora continua.

Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Restricciones de dosis

(26)

| REPR

| Verificar si se aplican las restricciones de dosis |
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No | REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR SI NO NA
ESTANDARES
Art. 123 para aquellas personas que presten asistencia a
los pacientes de braquiterapia.
(27)| REPR Verificar si existen disposiciones para una
Art. 124 apropiada proteccion radiologica en los casos en
que alguna mujer est¢ o pudiera estar
embarazada.
Alta de los pacientes después de terapias con braquiterapia
(28)| REPR Verificar que existen disposiciones pa
Art. 126 garantizar una apropiada proteccioén radiologi
para los pacientes, miembros del publico
los miembros de la familia, antes que el pa
sea dado de alta después de braquitera
y ¥ .
(29)| REPR Verificar si se lleva a cabo la Vﬁ 10
Art. 127 situaciones accidentales gue ¢ :
pacientes.
Registros
(30)| REPR Verificar que se mantendra evidencia
Art. 129 documental de lo tos relacionados con la
exposicion médic
rgencias
(31)| REPR Verificar idad presentd el Plan de
Art. 139 emerge
SURA DE LA INSTALACION
(32)| REPR ue la entidad presenté un plan de

Art. 33y 364/ cla

\
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DPR-UI-F-25-1
LISTA DE CHEQUEO EN MEDICINA NUCLEAR

FECHA DE INSPECCION: LICENCIA

HORA: EXP

I-DATOS GENERALES

NOMBRE DE LA INSTITUCION:

TITULAR DE LICENCIA:

DIRECCION:

PRACTICA: "

RESPONSABLE DE PROTECCION RADIOLO

TELEFONOS:

CORREO ELECTRONICO:

FECHA DE EXPIRACION DE LA LI

FECHA DE ULTIMA INSPECCIQ

TIPO DE INSPECCION:

ANUNCIADA NO ANUNCIADA RENOVACION OTROS:

EQUIPOS UTILI RANTE INSPECCION:

FIRMA
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II. EVALUACION DE SOLICITUD PARA AUTORIZACION

O

No [ REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS A EVALUAR

SI

OBSERVACIONE
S

Datos de la institucién

2. REPR
Art. 25

siguientes datos de la entidad:

electrdnico.

® Practica que
justificacion de 1a
estuviera justificada ge

Personal

Verificar que se hayan presenta

DATOS GENERALES
o
¢ Nombre del solicitante ;
e Nombre de la e u
organizacion, teléfone X, cofreo

»

3. 2 | REPR
Art. 39

Verifica se

datos 0 trabajadores

mbres y apellidos
Cualificaciéon
ntrenamiento
o Aptitud psico-fisica

senten los siguientes

Fuentes de Ra

4.

Verificar que se haya presentado el
inventario de fuentes de radiacién con
las caracteristicas de cada una de ellas y
que el detalle de las fuentes declaradas
y las actividades a utilizar, guarda
relacion con la carga de trabajo prevista.

i6n de la instalacion

REPR

34y 39

Verificar que se haya presentado una
descripcion detallada de la instalacion.
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No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR S | No | NA | OPSERVACIONE
ESTANDARES
Sistema de Gestion
6. REPR Verificar que los aspectos relacionados
12,13,39y con la proteccion y la seguridad se
58 integran eficazmente al sistema de
gestion de la empresa u organizacion.
Evaluacion de seguridad
7. REPR Se debe de verificar que se realizd y
Art. 69 presentd una evaluacion de seguridad en
correspondencia  con el  riesgo
radiologico de la practica N

Exposiciéon ocupaci

Responsabilidades de los empleadores, titulares y tra

jadores y cooperacion entre ellos

REPR
Art. 88,89y
90

Verificar si se presento |
organizativa de la entidad
las  politicas, resp
arreglos organizat

que la  protec
ocupacional y
establecidas.

Programa de Proteccion Radiolégi

9. REPR
Art. 9

10. REPR
Art. 64

a optimizacion

Vigilancia radiologiea

y evaluacion de dosis

Verificar si se presentd un Programa de
Vigilancia Radiolégica individual y de
zonas en el cual se incluyen la
evaluacion 'y registros de dosis

ocupacionales y un Programa de
Vigilancia de la Salud de Ilos
trabajadores.

rmacion, capacitacion y entrenamiento

REPR
Art. 88 y 89

Verificar si se presentd un programa de
informacion, capacitacion y
entrenamiento en proteccion radioldgica
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No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR S | No | NA | OPSERVACIONE
ESTANDARES
y seguridad para los trabajadores.
Condiciones de servicio
13. REPR Verificar que no habra beneficios como
Art. 105 substitutivo a medidas de proteccion y
seguridad.
Condiciones especiales
14. REPR Verificar si hay arreglos especiales para
Art. 105, 106 | trabajadoras embarazadas para proteger
y 107 el embrion o feto y madres en periodo
de lactancia y para personas menores de N

18 anos en entrenamiento.

Exposicién del publico

Programa de vigilancia radiol6gica

15.

REPR
Art. 130

16.

Verificar que se ha pre
de vigilancia radiolég
que incluya como m
1. procedimientos para e

exposicion del publico.
2. descripcion control de visitantes,

i : arreras fisicas y las
instrueci para

2l acceso a las zonas
upervisadas

§ para el comportamiento
e ambulatorio y el alta de

de registros que permita
icar el programa de monitoreo
uesto y estimar la dosis al publico.

erificar que los solicitantes garantizan el
plimiento de las restricciones y los
limites de dosis para el publico

tion de desechos radiactivos y descargas al medio ambiente

17.

Verificar que se presentaron los
documentos para la gestion de los desechos
radiactivos y las descargas al medio

ambiente.
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No | REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR S | No | NA | OPSERVACIONE
ESTANDARES

Exposicion médica

Responsabilidades especificas de los titulares

18. REPR Verificar que se han previsto las medidas
Capitulo 118 | para garantizar que ninguna persona incurra

Y 120 en exposiciones médicas a menos que las

mismas hayan sido prescriptas

apropiadamente, se haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccion
y la seguridad de los pacientes por un
médico nuclear; y la persona sometida a la
exposicion sea informada, segun resulfe
apropiado, de los beneficios y riesgos
esperados.

19. Verificar que la responsabilidad sobre la
obtencion de imagenes, calibracion,
dosimetria clinica y aspectos fisicos de
la garantia de calidad son asumidos por
un fisico médic@ con preparacion
especifica en medicina nuclear

20. Verificar que la responsabilidad sobre la
preparacion de los radiofdrmacos para
su administragion ¥ la adquisicion de
imagenes se asigna a los tecnologos en
medicina nuclear,

Justificacién de las exposiciones méedicas

21. REPR Verificar que 'la justificacion de toda
Art. 111 exposicion. médica individual, es
llevada a cabo en consulta entre el
medico prescriptor y el médico nuclear

Optimizacion de la proteecion y la seguridad. Consideraciones de disefio del equipamiento y la
fuentes

22. REPR Verificar el cumplimiento de la
Art. 114 normativa  CEI, o  equivalentes
reconocidos, en los equipos de
medicion de actividades y adquisicion
de 1imagenes (Activimetros 61303,
Contadores de centelleo, 61948-1;
Céamaras Gamma todo el cuerpo 61675-
3, 61948, 61948-2 TR; SPECT 61675-
2, 61948-2 T; PET 61675). En el caso
de equipos hibridos debera
contemplarse la normativa especifica.
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No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR S | No | NA | OPSERVACIONE
ESTANDARES
23. Verificar que se prevé el suministro de
radiofarmacos a través de proveedores
autorizados que garanticen la calidad de
los mismos
Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Consideraciones operacionales
24. REPR Verificar que se aplican métodos para
Art. 116 lograr eficacia diagnostica y terapéutica
con el minimo de dosis
25. REPR Verificar que se han hecho las previsiones
Art. 131 para el cumplimiento de los procedimientos
para el manejo de caddveres conteniendo
material radiactivo, establecidos por '\ €l
Organismo Regulador en consulta‘con la
Autoridad de Salud
Optimizacién de la proteccion y la seguridad. €alibracion
26. REPR Verificar que os procedimientos
Art. 115 garantizan que se administrard en todos
los casos la actividad préseripta
Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Dosimetria de los pacientes
27. REPR Verificar queé se lleven a cabo la
Art. 117 estimacion de dosis tipicas para los
estudios diagnosticos mas comunes y de
las dosis absorbidas en los tejidos u
Organos relevantes para  pacientes
individuales.
Optimizacién de la proteceion y la seguridad. Niveles de referencia de diagnéstico
28. REPR Verificar si se ha previsto realizar
Art. 117 analisis de las actividades tipicas
administradas a los pacientes y su
comparacion con los niveles de
referencia
Optimizacién de la proteccion y la seguridad. Garantia de calidad para las exposiciones médica
29. REPR Verificar si el programa integral de
Art. 122 garantia ~de  calidad para las
exposiciones médicas forma parte del
sistema de gestion de la organizacion
Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Restricciones de dosis
30. REPR Verificar si se aplican las restricciones
Art. 123 de dosis para aquellas personas que
presten asistencia a los pacientes y a los
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para el alta de pacientes en/ fe
radionucleidos en cumplimi
requisitos fijados
regulador

No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A EVALUAR S | No | NA | OPSERVACIONE
ESTANDARES
voluntarios que participan en programas
de investigacion biomédica.
Mujeres embarazadas y en periodo de lactacion.
31. REPR Verificar si existen procedimientos para
Art. 124 la proteccion del feto en pacientes
embarazadas con indicacion clinica de
estudios diagnoésticos o tratamiento con
radionucleidos y en el caso de mujeres
tratadas en etapa fértil
32. Verificar si se prevé la proteccion al
lactante en caso de pacientes que N
periodo de lactacion.
Alta de los pacientes después de terapias con radion
33. REPR Verificar que se prevén procedi
Art. 126

a la prevencion de
les que afecten a

es accidentales

34. REPR
Art. 127

35.

Registros

36. REPR

rificar que se mantendra evidencia
documental de los aspectos
relacionados con la exposicion médica

Emergencias

Verificar que la entidad present6 el Plan de
Emergencia.

CLAUSURA DE LA INSTALACION

REPR
Art. 36

Verificar que la entidad presentd un
plan de clausura.
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DPR-UI-F-26-1
LISTA DE CHEQUEO: RADIOGRAFIA INDUSTRIAL

Autorizacion N°:
Fecha de inspeccion:
Expediente:

DATOS GENERALES

Titular:

P_ropietario/Representante Legal:

Direcciodn:

Teléfono:

Correo electronico:

Tipo de Inspeccion:
Inspeccion anunciada
Inspeccion no anunciada
Inspeccion por renovacion
Otros

Equipos utilizados en Inspecci

Nombre de los Firma
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No

REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

SI

NO

Art. 25 REPR

Verificar en la solicitud:

Este dirigida a la Direccion de Proteccion Radiologica
Nombre completo del solicitante,

Edad

Profesion

Domicilio

Nacionalidad

Relacionando el respectivo documento de ddentificacion
personal

Actia como representante legal o propietario

Copia de DUI

Credencial de representante legal certificada pormotario
Escritura de constitucion de sociedad eertificada por notario

Art. 25 REPR

Proporciona la ubicacion exacta(direccion del lugar donde se
realizara la practica), indicando, el €aserio, canton, municipio
y departamento,

Indica la practica o actividad para la cual solicita el permiso
(operacion o constrecion)

Sefiala lugar para oir notifiéaciones, teléfono, fax o correo
electronico, Lugar y fecha

Firma del solicitante

Art. 34 REPR

Evaluar especificaciones de materiales, espesores de paredes,
puertas ¥ pisos de 1as instalaciones

Realizar un andlisis de seguridad de los espesores de los
blindajes por mctodos matematicos y por software a los datos
dela memotia de célculo de blindaje presentada

Ewvaluar los planos de la instalacion, sus colindancias
Verificar la distribucion y zonas adyacentes, asi como las
dimensiones y detalle del piso, techo y paredes de cada
instalacion, materiales utilizados, ubicacion de la consola de
control, y accesorios;

Observar en los documentos las caracteristicas técnicas de los
equipos, entre otros la marca, modelo y nimero de serie de los
equipos

Evaluar que el manual de operacion de los equipos este en
espafiol, y que indique al menos los pasos para encender,
apagar, operar la consola de control, que contemple el uso
basico de los equipos

REPR Anexo
v

Evaluar en el Programa de Proteccion Radioldgica:
Introduccion

Descripcidn de la practica

Identificacion de equipos utilizados para la practica
Descripcion del sistema de gestion
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No

REQUISITOS DE

ASPECTO A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

SI

NO

REGULACION
- Descripcion del recurso humano
- Implementos de proteccion radiologica disponible
- Funciones y calificaciones del personal, incluyendo
organigrama
- Responsabilidades y obligaciones de los operadores
- Descripcion de los procesos mediante lo cual el ttabajo es
realizado, registrado y mejorado
- Programa de formacion o capacitacion
- Evaluar que existe un responsable de proteecion
radiologica  designado, que tenga  calificacion,
experiencia y acreditacion, curso basico de proteccion
radiologica.
REPR Art 139, - Evaluar la ndmina de trabajadores expuestos.
141
e Control de exposicion ocupacional
REPR Art 69 - Procedimientos para determinagion de zonas y vigilancia

radioldgica, dosimetria personal
- Monitores de radiacion ¥ eertificados de los mismos
- Mantenimiento de [0S equipos

Control de exposicion del publico

- Control de acceso al publico

- Procedimiento fuentes selladas en desuso
Transporte dé material radiactivo
Registros relativos a la practica

Evaluar 108 procedimientos en casos de emergencia.

Evaluar en la Evaluacion de Seguridad

Formas en que pueden recibirse exposiciones, incluyendo
sucesos externos y los que involucren directamente la fuente
Magnitud de exposiciones mediante la operacion normal

Examen Sistematico

Condiciones operacionales

Procedimientos relativos a la proteccion pudieran fallar
Factores externos podran afectar la proteccion radioldgica
Procedimientos operacionales relacionados con la proteccion
y seguridad podrian ser errados

Seguridad fisica
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DPR-UI-F-27-1
LISTA DE CHEQUEO: DENSITOMETROS NUCLEARES PORTATILES

Autorizacion N°:
Fecha de inspeccion:
Expediente:

DATOS GENERALES

Titular: __

Propietario/Representante Legal:

Direccion:

Teléfono:

Correo electronico:

Tipo de Inspeccion:
Inspeccion anunciada
Inspeccion no anunciada
Inspeccion por renovacion
Otros

Verificar en la solicitud:
e Esté dirigida a la Direccion de Proteccion Radiologica
e Nombre completo del solicitante,

e Edad

e Profesion
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Descripcion de la practica
Identificacion de equipos utilizados para la practica
Descripcion del sistema de gestion
- Descripcion del recurso humano
- Implementos de proteccion radiologica disponible
- Funciones y calificaciones del personal, incluyendo
organigrama
- Responsabilidades y obligaciones de los operadores
- Descripcion de los procesos mediante lo cual el trabajo es

No REQUISITOS
DE ASPECTO A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE Si NO
REGULACION
Domicilio
Nacionalidad
Relacionando el respectivo documento de identificacion personal
Actlia como representante legal o propietario
Copia de DUI
Credencial de representante legal certificada por notario
Escritura de constitucion de sociedad certificada por notario
6. | Art. 25 Proporciona la ubicacidon exacta (direccionidel lugar donde se
REPR realizara la practica), indicando, el caserig, cantén, municipio y
departamento,
Indica la practica o actividad para da cual solicita el permiso
(operacion o construccion)
Sefiala lugar para oir notificaciones, teléfono, fax o correo
electronico, Lugar y fecha
Firma del solicitante
7. | Art. 34 Evaluar especificaciones de materiales, espesores de paredes,
REPR puertas y pisos de las instalaciones
Realizar un analisis de seguridad de los espesores de los
blindajes por métodos matématicos y por software a los datos de
la memoria de eélculo de blindaje presentada
Evaluar los planos de la instalacion, sus colindancias
Verificar (la distribuciéon y zonas adyacentes, asi como las
dimensiones y detalle del piso, techo y paredes de cada
instalagion, materiales utilizados, ubicacion de la consola de
control, y aecesorios;
Observar en los documentos las caracteristicas técnicas de los
equipos, entre otros la marca, modelo y niimero de serie de los
equipos
Evaluar que el manual de operacion de los equipos este en
@spafiol, y que indique al menos los pasos para encender, apagar,
operar la consola de control, que contemple el uso basico de los
equipos
8. | REPR Anexo Evaluar en el Programa de Proteccion Radiologica:
V Introduccién
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No REQUISITOS
DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

SI

NO

REPR Art
139, 141

REPR Art 69

realizado, registrado y mejorado

- Programa de formacion o capacitacion

- Evaluar que existe un responsable de proteccion radio
designado, que tenga calificacion, experiencic
acreditacion, curso basico de proteccion radiologi

- Evaluar la nomina de trabajadores expuestos.

¢ Control de exposicion ocupacional
- Procedimientos para determinacion de zo igilancia
radioldgica, dosimetria personal

- Monitores de radiacion y certificados de

- Mantenimiento de los equipos

Control de exposicion del public \

- Control de acceso al publico

- Procedimiento fuentes s en desuso
Transporte de material radi
Registros relativos :
Evaluar los proceds

n casos de emergencia.

Evaluar en la Evaluacio
Formas en que puede

e Seguridad
recibirse exposiciones, incluyendo

xternos podran afectar la proteccion radiologica
ocedimientos operacionales relacionados con la proteccion y
idad podrian ser errados
- Seguridad fisica

N
O\Q
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DPR-UI-F-28-1
LISTA DE CHEQUEO: ACELERADORES LINEALES INDUS

Autorizacion N°:
Fecha de inspeccion:
Expediente:

DATOS GENERALES

Titular:

Propietario/Representante Legal:

Direccion:

Teléfono:

Correo electronico:

Tipo de Inspeccion: (4

Inspeccion anunciada 4
Inspeccion no anunc \
Inspeccion por rer
Otros

Equipos utiliz 1speccion

\bre de los inspectores Firma

a

4

-

©

. |

Verificar en la solicitud:
REPR e Este dirigida a la Direccion de Proteccion Radioldgica
e Nombre completo del solicitante,
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No

REQUISITOS
DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

SI

NO

Edad

Profesion

Domicilio

Nacionalidad

Relacionando el respectivo documento de identificacion personal
Actua como representante legal o propietario

Copia de DUI

Credencial de representante legal certificada por notario
Escritura de constitucion de sociedad certificada por notario

10.

Art. 25
REPR

Proporciona la ubicacidon exacta (direccion del lugar donde se
realizara la practica), indicando, el casério, canton, municipio y
departamento,

Indica la practica o actividad para“la cual solicita el permiso
(operacion o construccion)

Sefiala lugar para oir notificaciones,  teléfono, fax o correo
electronico, Lugar y fecha

Firma del solicitante

11.

Art. 34
REPR

Evaluar especificaciones de materiales, espesores de paredes,
puertas y pisos de las instalaciones

Realizar un analisis de  seguridad de los espesores de los
blindajes por metodos matematicos y por software a los datos de
la memeria de célculo de blindaje presentada

Evaluar 108 planos de la instalacion, sus colindancias

Verificar la distribucion y zonas adyacentes, asi como las
dimensiones .y detalle del piso, techo y paredes de cada
instalaeion, materiales utilizados, ubicacion de la consola de
control, y accesorios;

Observar en los documentos las caracteristicas técnicas de los
€quipos, entre otros la marca, modelo y niimero de serie de los
equipos

Evaluar que el manual de operacion de los equipos este en
espafiol, y que indique al menos los pasos para encender, apagar,
operar la consola de control, que contemple el uso basico de los
equipos

12.

REPR Anexo
v

Evaluar en el Programa de Proteccion Radiologica:
Introduccion
Descripcion de la practica
Identificacion de equipos utilizados para la practica
Descripcion del sistema de gestion
- Descripcion del recurso humano
- Implementos de proteccion radiologica disponible
- Funciones y calificaciones del personal, incluyendo
organigrama
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No REQUISITOS
DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR DOCUMENTALMENTE

SI

NO

REPR Art
139, 141

REPR Art 69

- Responsabilidades y obligaciones de los operadores

- Descripcion de los procesos mediante lo cual el trabaj
realizado, registrado y mejorado

- Programa de formacion o capacitacion

- Evaluar que existe un responsable de proteccion
designado, que tenga calificacion, expe
acreditacion, curso basico de proteccion radi i

- Evaluar la ndmina de trabajadores expuesto

Control de exposicion ocupacional
- Procedimientos para determinacion

radioldgica, dosimetria personal
- Monitores de radiacion y certifica
- Mantenimiento de los equipo

Control de exposicion del p
- Control de acceso al pu
- Procedimiento fi

eden recibirse exposiciones, incluyendo
os que involucren directamente la fuente

Sistematico
0 es operacionales
?& dimientos relativos a la proteccion pudieran fallar
ores externos podran afectar la proteccion radioldgica
ocedimientos operacionales relacionados con la proteccion y
seguridad podrian ser errados
Seguridad fisica

N
O\Q
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4. Procedimiento 3.

Unidad responsable: Unidad de Inspeccion.
Objetivo: Establecer los lineamientos y responsabilidades para la realizacidon de inspecciones de erific @ ntro

del proceso para obtener las autorizaciones emitidas por la DPR.

Inspeccion de verificacidon

Descripcion narrativa del procedimiento

Responsable n. Actividad

Personal técnico | 1 | Prepara la inspeccidn, revisa el expediente de usuz

asignado -

Personal técnico | 2 | Acuerda telefonicamente o por correo elec @ on

asignado de la inspeccién programada \

Personal técnico | 3 | Previo a la inspeccién prepara la lista chequeo, actas de inspeccidn, ciamara

asignado fotografica, dosimetro personal y of#o & ue el inspector considera necesario.

Personal técnico | 4 | En la instalacién realiza una reunion de apertura con el solicitante o el personal

asignado desguindado que atender: para detallar el motivo y alcance de la
misma.

Personal técnico | 5 | Realiza la inspeccién par r lo que esta descrito en la documentacién

asignado técnica presentada y verificar edidas de proteccion radioldgica.

Personal técnico | 6 | Levanta el acta dej constancia de la realizaciéon de la inspeccidn y realiza la

asignado reunién de cierre.

Personal técnico | 7 | Analiza y e 4 azgos durante la inspeccidon y finaliza el dictamen

asignado inspeccidon en i tallando el cumplimiento de los requisitos de proteccidén
radiologic comendacion de otorgar la autorizacion, si fuera el caso.

>N
<
N

\

O

&
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4.1 Procedimiento 3: Inspeccion de verificacion

No

Actividad

Responsable

Personal técnico
asignado

Prepara la inspeccidn, revisa el expediente de
usuario

Acuerda telefénicamente o por correo
electronico con el usuario, la fecha y hora de
la inspeccion programada

Previo a la inspeccion prepara la lista de
chequeo, actas de inspeccidn, camara
fotografica, dosimetro personal y otro equipo
que el inspector considera necesario.

En la instalacién realiza una reunién d
apertura con el solicitante o el pers
desguindado que atendera la inspeccién, pa
detallar el motivo y alcance de la misma.

Realiza la inspeccidn para constatar lo quesesta
descrito en la  documentacion
presentada y verificar las

proteccion radiologica. S

Levanta el acta dejando ¢
realizacion de la inspeccion
de cierre.

durante la
inspeccion en
plimiento de los
cion  radioldgica y la

Analiza y evalda los
inspeccion y finaliza
sitio, detallando
requisitos de
recomendacid
fuera el caso.

ar la autorizacidn, si

>N
N\
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MINISTERIO DE SALUD

Direccion de Proteccion Radioldgica

4.2 Formatos que intervienen en el Procedimiento 3: Inspeccién de verificacidon

n.° Documento Distribucid
1 DPR-UI-F-2-1 Lista de chequeo en equipos de | Original: Ex e de
rayos X para diagnéstico médico, veterinario y | usuario
dental extra oral
2 DPR-UI-F-24-1 Lista de chequeo en radioterapia de
3 DPR-UI-F-25-1 Lista de chequeo en medicina de
nuclear
4 DPR-UI-F-26-1 Lista de chequeo en gammagra Expediente de
y radiografia industrial
5 DPR-UI-F-27-1 Lista de chequeo en Original: ~ Expediente  de
nucleares portatiles usuario
6 DPR-UI-F-28-1 Lista de chequeo._ensaceleradores | Original: ~ Expediente  de
lineales para inspeccién de contene @ usuario
7 DPR-UI-F-3-1 Acta de inspeceion Original: ~ Expediente  de
: usuario
Copia 1: Usuario
Copia 2: Archivo
8 Formato de dictamen Original: ~ Expediente  de
usuario
0
<
N
\
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DPR-UI-F-2-1
LISTA DE CHEQUEO PARA RADIODIAGNOSTICO

Fecha de inspeccion: / /20 Autorizacion #

Hora: : am : pm Expediente:

| - DATOS GENERALES

Nombre de la Institucién: \

Titular de la Autorizacion: \

Direccion:

Departamento/Servicio :

Responsable de Proteccion Radiolégica (RPR):

Teléfono:

Correo electronico:

Fecha de expiracion de la Autorizacion:

Fecha de la ultima inspeccion:

Tipo de Inspeccidn:
Inspeccion anunciada

Inspeccion no anunciada

Inspeccion por renovacion

Otros

Equipos utilizados en r ion: RADCAL VICTOREEN PTW IBA

0s inspectores Firma

Il -CARACTERISTICAS DE EQUIPOS GENERADORES

EQUIPO:
.P.F FASE Tiempo
mm MARCA MODELO SERIE MANUFACTURA mA Kv (seg.)
T M
GENERADOR
TUBO
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EQUIPO:
TP.F FASE
mm MARCA MODELO SERIE MANUFACTURA mA Kv Tiempo
T M (seg.)

GENERADOR

TUBO

EQUIPO:
TP.F FASE
mm MARCA MODELO SERIE MANUFACTURA mA Kv iempo

GENERADOR

TUBO

EQUIPO:

T.P.F F
mm MARCA MODELO SERIE MANUFACTURA m Kv Tiempo
T (seg.)

GENERADOR \\

TUBO

Estudios mas frecuentes que se realizan:

Parametros utilizados: Kv mA

Parametros utilizados: Kv mA D0

No de estudios que se realizan por dia:

No | REQUISITOS DE

REGULACION SPECCIONAR EN SITIO Si NO NA

DATOS GENERALES

Datos de la institucion

5. Reglamento Art. en cambios en los datos de la entidad con
25 :
) Nombre del solicitante
Nombre de la empresa u organizacion, teléfono,
fax, correo electronico.
Personal
6. Reglamenta 14. Existe algun cambio del personal con relacion a lo
39 presentado para obtener la autorizacion.

15. Existen cambios en el inventario de las fuentes de
radiacion y se mantiene el registro para ello.

cripcion de la instalacion

Reglamento Art. 16. Verificar si han existido cambios en la descripcion
41 de la instalacion.
SISTEMA DE GESTION
9. Reglamento Art. e \Verificar si existe un compromiso institucional con el
12 Sistema de Gestion (Mision, Vision)
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No | REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR EN SITIO

Si

NO

NA

Verificar si se encuentra implementado el Sistema de
Gestion informado en el proceso de autorizacion, existe
evidencia documental (Programa de proteccion
radiolégica)

EXPOSICION OCUPACIONAL

Responsabilidades de los empleadores, titulares y trabajadores

10. | Reglamento Art.
9, 88, 89, 90, 102,
103, 104, 107 y
108

17.

a)
b)
c)

d)

e)

f)

g)

h)

Verificar la existencia y actualizacién de:

servicio de dosimetria personal;

servicios de vigilancia de la salud;

dispositivos protectores y equipo de Vvigilancia
radiolégica adecuados y se adopten medidas para
Su uso correcto;

recursos humanos idéneos y capacitacion
adecuada en materia de proteccion y seguridad, asi
como las actividades periddicas de . re
adiestramiento

si los trabajadores conocen las responsabilidades
designadas por el ftitular, uso de dosimetros,
implementos de proteccion y procedimientos de
trabajo

la existencia de historial = previo de - dosis
ocupacionales de los trabajadores y otras
informaciones necesarias

se proporciona a_los trabajadores, equipo de
proteccion persenal apropiada vy suficiente,
instruccién en su empleo y se mantienen en buen
estado

se facilita al personal el @aeceso a sus registros de
exposicion ocupacional

si el titular es notificado que las trabajadoras
sospechan’ estar  embarazadas, adapta las
condigiones de trabajo en relacion con la exposicion
ocupacional, a fin de asegurar que se proporciona
al embrion, al feto o al lactante el mismo grado de
proteceion para el publico

ningun menor de 16 anos debe estar sometido a
exposicion ocupacional, y los menores de 18 afos,
tienen acceso a la zona controlada soélo bajo
supervision y con fines de capacitacion

Programa de Proteccion Radiolégica

11. | Reglamento Art.
74, 86, 88, 91,92
y 93

18.

19.

a)

b)

Comprobar que se ha implementado el Programa
de Protecciéon Radiologica.

Debe ser verificada la efectividad del Programa de
Proteccion Radiolégica (PPR), en la instalacion,
través de:

la comprobacion de las responsabilidades a los
diferentes niveles de direccion;

la designacion de zonas controladas o
supervisadas, con el uso de simbolos de
advertencia, y las instrucciones apropiadas en los
puntos de acceso y otros lugares adecuados del
interior de las zonas;

registros y notificaciones de toda la informacion
pertinente relacionada con el control de las
exposiciones y la vigilancia radiolégica individual,

la ejecucion del programa de ensefanza y
capacitacion sobre proteccion y la seguridad;

la utilizacién de instituciones autorizadas por el
Organo regulador para los servicios de monitoreo
individual, calibracion de equipos, control de
calidad;
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No

REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR EN SITIO

Si

NO

NA

f)  mantenimiento de los
restricciones de dosis

limites de dosis y las

Informacién, capacitacié

n y entrenamiento

12.

Reglamento Art.

20. Verificar que se ha implementado el programa de

88, 90, 95, 96, 97 informacién, capacitacion y entrenamiento en
y 104 proteccién radiolégica y seguridad para los
trabajadores.

Condiciones de servicio

13. | Reglamento Art. 21. Verificar que no existen beneficios como
105 substitutivo a medidas de proteccion y seguridad.

Arreglos especiales

14. | Reglamento Art. 22. Verificar si  hay arreglos especiales /para
106 trabajadoras embarazadas para proteger el embrion

o feto y madres en periodo de lactancia-y. para

personas menores de 18 afios en entrenamiento

EXPOSICION DEL PUBLICO

Programa de vigilancia radiolégica

15.

Reglamento Art.
130, 131, 132,
133

Verificar:
23. La integridad de los medios para el blindaje:
24. Se mantiene control en la enfrada de visitantes a
las zonas controladas o supervisada, incluso

mediante el uso de senalizacion

EXPOSICION MEDICA

Responsabilidades especificas de los titulares

16. | Reglamento Art. 25. Verificar que se le asigna la responsabilidad sobre
6,7y 57 la proteccién de . los pacientes a las partes
principales
Justificacion de las exposiciones médicas
17. | Reglamento Art. 26. Verificar si la justificacion de la exposicion médica
109y 111 individual, es llevada a cabo en consulta entre el

medico prescriptor y el médico radidlogo

27. Verificar si es informado el paciente de los
beneficios  diagnosticos  del procedimiento
radiologico, asi como de los posibles riesgos
asociados

Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Consideraciones de disefo

18.

Reglamento Art.
116

28. Verificar si se mantienen las especificaciones
técnicas de los equipos, indicadores de dosis y de
ahorro de dosis, tales como modulacion de mA o
control automatico de exposicion

Optimizacién de la proteccion y la seguridad. Consideraciones operacionales

17.

Reglamento Art.
114

29. Verificar que estan establecidos los métodos para
lograr el éxito de la exploracion con el minimo de
dosis.

30. Verificar la existencia de medidas de optimizacién
tales como tablas de exposicion o pdsteres que
hagan presentes los métodos.

31. Verificar si el médico y el operador, garantizan el
uso de técnicas apropiados para el paciente,
siendo los minimos necesarios conservando la
calidad de imagen.

32. Observar las siguientes técnicas evita suministrar
dosis innecesarias a los pacientes:

a) disminuir el tamafo del campo de irradiacion;

b) proteger los 6rganos del cuerpo que potencialmente

puedan ser afectados (goénadas, cristalino, etc.);
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No

REQUISITOS DE
REGULACION

ASPECTO A INSPECCIONAR EN SITIO

Si

NO

NA

c) no disminuir la distancia foco-piel o foco-sistema de
imagen por debajo de los valores recomendados;

d) no disminuir la filtracion total por debajo de los
valores recomendados;

e) controlar los tiempos de irradiacion;

f)  controlar la radiacion difusa, utilizando cuando sea
posible rejillas antidifusoras entre el paciente y el
sistema de imagen;

g) procesar correctamente las peliculas radiograficas;

h) reducir el nimero de repeticiones de irradiaciones.

Optimizacién de la proteccion y la seguridad. Calibracion

18.

Reglamento Art.
120

Verificar:

33. Calibracion del equipo

34. Constancia de la calibracion

35. Constancia de pruebas de control de calidad

Mujeres embarazadas

19.

Reglamento Art.
124

36. Verificar si existen disposiciones par:
radiologica en los casos en que alg
pudiera estar embarazada

37. Verificar si se han colocado
lenguajes apropiados, en los lug
de espera para los pacientes, V

Investigacion de exposiciones médicas no inte

20. | Reglamento Art. Verificar que:
127y 128 38. el personal impleme das de prevencion de
exposiciones  meédica intencionales y
accidentales
39. aplica las didas correctoras necesarias para
evitar la de una exposicion médica
tal
Registros
21. | Reglamento Art. enen los siguientes registros:
129 del personal en proteccion

Xposiciones y la duracion de los procedimientos
radiologicos de fluoroscopia,
rmes de las investigaciones de las exposiciones
médicas no intencionales y accidentales

1l EMERGENCIAS

22.

. Verificar que la entidad cuenta con procedimientos
para caso de sucesos o incidentes actualizados y
disponibles

VIl — OBSERVACIONES
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DPR-UI-F-24-1 LISTA DE CHEQUEO EN RADIOTERAPIA

EN SITIO

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARE
S

ASPECTO A INSPECCIONAR

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

DATOS GENERALES

Datos de la institucidon

1) REPR Verificar si se han producido cambios en
Art. 25 los datos de la entidad con relacién a:

(33) Nombre del solicitante (persona
juridica)

(34) Nombre de la empresa u
organizacién, teléfono, fax, correo
electrénico.

(35)  Direcciéon postal de la empresa
organizacioén

Personal
2) REPR Verificar si ha existido alg
Art. 39 personal con relacién a 1o p

Fuentes de Radiacién

3)

REPR
Art. 39

Descripcidén de la instala

cién

4)

REPR
Art. 39

Verificar n existido cambios en la

descti instalacién.

Pregunta y espacio para res
respondidas con un sim

de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no pueden ser
y que requieren de una elaboracién de la respuesta)

5)

6)

\

erificar si  existe un compromiso

institucional con el Sistema de Gestion.

Verificar si se encuentra implementado el

Sistema de Gestidon informado en el

proceso de autorizacion.

Comprobar que existen mecanismos de
verificacion ~ de  cumplimiento  del
programa y medidas para la mejora

continua.

gunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no pueden ser

spondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracién de la respuesta)
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REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARE
S

ASPECTO A INSPECCIONAR

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

Evaluacion de seguridad

8)

REPR Verificar s1 se han realizado
Art. 69 modificaciones que afecten los resultados

de la evaluacién de seguridad presentada.

Pregunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preg
respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracién de la respug

S

1e no pueden ser

9)

REPR Verificar si ha habido cambios en la
Art. 88,89y | estructura organizativa de la entidad
90 incluya las politicas, responsabilida
arreglos organizativos para/g i

la protecciéon radiologic y
seguridad estan establecida
Programa de Proteccién Radioldgica
10) REPR Verificar que  s¢ implementado
Art. 9 correctamente el P a de Proteccién
Radiologica.
11) REPR Comprobar implementado un
Art. 64 mmizaciébn 'y que se
ites de dosis no son
Vigilancia radiolégica y eval
12) REPR ar que se ha implementado el
Art. 88y 8 a de Vigilancia Radiolégica y el

ama de Vigilancia de la salud de los

Verificar si se ha implementado el

programa de informacidn, capacitaciéon y
N\ entrenamiento en proteccidn radioldgica y
seguridad para los trabajadores.

es de servicio

REPR Verificar que no existen beneficios como
Art. 105 substitutivo a medidas de proteccién y
seguridad.

Arreglos especiales
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No REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARE ASPECTO A INSPECCIONAR SI NO | NA OBSERVACIONES
S
15) REPR Verificar si hay arreglos especiales para
Art. 105, 106 | trabajadoras embarazadas para proteger el
y 107 embrién o feto y madres en periodo de
lactancia y para personas menores de 18 >
anos en entrenamiento.

*

Pregunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preg 1e no pueden ser

respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracién de la respug

Exposicion del publico

Programa de vigilancia radiolégica

16) REPR Verificar:

Art. 130 39. Los equipos de vigilancia radiologica
programas de vigilancia para evaluar la
exposicidn del publico.

40. El cumplimiento de las restricci
limites de dosis para el p

41. La integridad de lo 1 las
zonas accesibles al publ
42. Que se cumple de

monitoreo propuesto y como se lleva
a cabo la esti de la dosis al
publico.

Gestion de fuentes selladas en desus

17) REPR Verificar si se han declarado fuentes

de y si las mismas han sido
corde a lo establecido en los

Exposicion Médica

s especificas de los titulares

Verificar que esté establecido y se cumpla
que no se hagan tratamientos sin la
prescripcién médica documentada.

Verificar que se le ha asignado la
responsabilidad  de la  calibracidn,

dosimetria clinica y aspectos fisicos de la
garantia de calidad a un fisico médico.
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No REQUISITOS

DE LOS
ESTANDARE ASPECTO A INSPECCIONAR SI NO | NA OBSERVACIONES
S
20) Verificar que los tecndlogos

radioterapeutas tienen la responsabilidad
por la administracién del tratamiento en
correspondencia con la planificacion.

Justificacion de las exposiciones médicas

21) REPR Verificar si se lleva a cabo efectivamente,
Art. 111 la justificacidén individual para cada
paciente.

Optimizacidén de la proteccién y la seguridad. Consideraciones de disefio

22) REPR Se verifica el cumplimiento de las normas
Art. 114 IEC o equivalentes (Aceleradores 60601-
2-1 60976, 60977; Rayos X 60601-2-8;
Cobaltoterapia 60601-2-11,

Simuladores 60601-2-29 61168,
Sistema de Planificacién 62083)

23) Verificar si se dispone
accesorios, dispositivos
influyen en la proteccion d
los trabajadores.

Optimizacién de la proteccion y la seguridad.

24) REPR Verificar si edidas para
Art. 116 reducir las normales,
compatibles gro del objetivo

terapéutic
25) Verificar mantienen en la instalacion,

os a crear un ambiente de
y atenciébn que eviten
en el trabajo.

Optimizacién de la a seguridad. Calibracién

26) REPR icar si se dispone de todo el
Art. 11 quipamiento necesario para garantizar la
calibracion de todos los haces en uso.
27) N Verificar que  los  procedimientos
N garantizan que se administra en todos los
casos la dosis prescripta.

eccion y la seguridad. Dosimetria de los pacientes

Verificar si se determinan para cada
paciente las dosis absorbidas a tejidos u
6rganos considerados relevantes por el
médico radioterapeuta.

9) Se dispone de planillas estandarizadas para
el registro de datos (clinicos, fisicos) de
tratamiento y el seguimiento del mismo?
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REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARE
S

ASPECTO A INSPECCIONAR SI

NO

NA

OBSERVACIONES

Optimizacién de la prot

eccion y la seguridad. Garantia de calidad para las exposiciones médicas

30)

31)

32)

33)

34)

35)

REPR
Art. 122

Se wverifica el compromiso institucional
con la calidad.

Verificar si el programa de calidad tiene
un alcance que guarda relacién con el
desarrollo de la practica.

Verificar los registros de las pruebas de
puesta en servicio.

Verificar si  se realizan las pruebas
periddicas de hermeticidad de fuentes.

Verificar si se realizan controles de calidad

periddicos y post-mantenimiento.

Verificar si  existe seguimiento d
programa de calidad mediante revisiones
auditorias externas.

Optimizacidén de la proteccion y la seguridad. Restricei

36) REPR Verificar si se aplican l¢
Art. 123 dosis para aquellas persona
asistencia a los pacientes y a lo tarios
que  participan  en.. programas de
investigacion bioméd
Mujeres embarazadas
37) | REPR
Art. 124
Alta de los pacientes después
38) | REPR
Art. 126

Investigaciéon d

39)

REPR

Verificar si se lleva a cabo la prevencién
de situaciones accidentales que pudieran
afectar a pacientes.

Verificar si se mantienen registros de
aspectos relevantes que estén directamente
relacionados con la  proteccidén  del

paciente.

egunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no pueden ser
respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracién de la respuesta)
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No REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARE ASPECTO A INSPECCIONAR SI NO NA OBSERVACIONES
S
emergencias

41) REPR Verificar que la entidad cuenta con un

Art. 139 Plan de emergencias actualizado vy

disponible.

Verificar si la entidad realiza ejercicios y
simulacros para probar el plan de
emergencias.

Pregunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla
respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboraciéon d
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DPR-UI-F-25-1 LISTA DE CHEQUEO EN MEDICINA NUCLEAR

EN SITIO
No | REQUISITOS
DE LOS ASPECTO A INSPECCIONAR SI NO
ESTANDARES

a. Datos generales

Datos de la institucién

. REPR Verificar si se han producido cambios en
Art. 25 los datos de la entidad con relacion a:

43.  Nombre del solicitante (persona
juridica)

44. Nombre de la empresa u
organizacion, teléfono, fax, corre
electronico.

45.  Direccion postal de la empresa
organizacion.

Personal
N REPR Verificar si ha existido
Art. 39 personal con relacion @

para obtener la autorizacion.

Fuentes de Radiacién

* REPR
Art. 39

cambios en el
e mantiene el

Descripcién de la instalacig

* | REPR i existido cambios en la
Art. 39 dela instalacion y en la carga

Pregunta y espacio p uesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracion de la respuesta)

b. Sistema de Gestion

. REP Verificar si existe un compromiso
A \2,\ , | institucional con el Sistema de Gestion.

. 39y 58 Verificar si se encuentra implementado el
N\ Sistema de Gestion informado en el
proceso de autorizacion.
* Comprobar que existen mecanismos de
verificacion de  cumplimiento  del
programa y medidas para la mejora
continua.

regunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracion de la respuesta)
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No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTO A INSPECCIONAR

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

42) Exposicion ocupacional

Responsabilidades de los empleadores, titulares y trabajadores y cooperacién entre ellos

REPR
Art. 88,89y
90

Verificar si ha habido cambios en la
estructura organizativa de la entidad, que
incluya las politicas, responsabilidades y
arreglos organizativos para garantizar que la
proteccion  radiologica  ocupacional y
seguridad estan establecidas.

Pro

grama de Proteccion Radioldégica

* REPR Verificar si  se ha  implementado

Art. 9 correctamente el Programa de Proteccion
Radioldgica.

i REPR Comprobar que se ha implementado un

Art. 64 programa de optimizacion y queé se

garantiza que se cumple con  las
restricciones de dosis

Vigilancia radiolégica y evaluacion de dosis

REPR
Capitulo 88 y
89

Se ha implementado el Programa de
Vigilancia Radioldgica y el Programa de
Vigilancia de la salud de los trabajadores.

Informacioén, capa

citacion y entrenamiento

REPR
Art. 88 y 89

Comprobar qué se ha implementado el
programa deg informacion, capacitacion y
entrenamiento €n proteccion radiologica y
seguridad para los trabajadores.

Condiciones de se

rvicio

REPR
Art. 105

Verificar qué no existen beneficios como
sustitutivo a medidas de proteccion y
seguridad.

Arreglos especiales

REPR
Art. 105, 106
107

Verificar si hay arreglos especiales para
trabajadoras embarazadas para proteger
el embrion o feto y madres en periodo de
lactancia y para personas menores de 18
afios en entrenamiento

Pregunta y €spacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracion de la respuesta)

43) Exposicion del publico

Programa de vigilancia radiolégica

REPR
Art. 130

Verificar que se ha implementado el
programa de vigilancia y evaluacion de la
exposicion del pablico.
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No | REQUISITOS
D,E LOS ASPECTO A INSPECCIONAR SI NO | NA | OBSERVACIONES
ESTANDARES
o Verificar que se lleva a cabo un adecuado
REPR control del paciente como fuente
Art. 126 ambulatoria.

a. Gestion de desechos radiactivos y descargas al medio a

. REPR Verificar los aspectos relacionados en la
Art. 135 lista de chequeo especifica para la
practica.

Pregunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla's an preguntas que no
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una de la respuesta)

Responsabilidades especificas de los titulares

. REPR Verificar si  se le asigna
Capitulo 118 | responsabilidad  global  sob
proteccion de los pacientes_a un 1C
nuclear.
* | REPR Verificar si la responsabilidad sobre la
Capitulo 120 | calibracion de activime etria

clinica y aspectos fisicos de la garantia de
calidad ha sido asignada a un fisico
REPR médico  especiali
Capitulo 118 | nuclear.

diofarmacos para la
adquisicion de
signado a los tecndlogos

Justificacién de la osiciones médicas

* REPR
Art. 111

ificar si se justifican adecuadamente
todas los procedimientos diagnosticos o
rapéuticos.

. N\ Verificar si  se  cumplen  los
procedimientos para la justificacién en
N materia de investigacion biomédica en
voluntarios.
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No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTO A INSPECCIONAR

SI NO | NA

OBSERVACIONES

Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Consideraciones de disefio del equipamiento y las fuentes

REPR
Art. 114

Verificar si se mantienen las condiciones

de seguridad de los  equipos
(cumplimiento de las normas IEC o
equivalente).

Verificar si se realiza el suministro de
radiofarmacos a través de los proveedores
autorizados.

Opt

imizacion de la proteccion y la seguridad. Consideraciones operacionales

REPR
Art. 116

Verificar si se aplican métodos para
lograr eficacia diagnostica y terapéutica
con el minimo de dosis.

Opt

imizacién de la proteccién y la seguridad. Calibracion

REPR
Art. 115

Verificar si los procedimientos garantizan
que se administra ent0dos los casos la
actividad prescripta.

Opt

imizacion de la proteccion y la seguridad. Dosimetria de los pacientes

REPR
Art. 117

Verificar si se lleva a cabo la estimacion
de las dosis alos pacientes.

Opt

imizacién de la proteccion y 1a seguridad. Niveles de

referencia de diagndstico

REPR
Art. 117

Verificar /st s¢ realizan andlisis de las
actividades . tipicas administradas en
cierto§ estudios diagndsticos 'y se
comparai con niveles de referencia.

Optimizacion de la proteccién y la seguridad. Garantia de cali

dad para las expos

iciones médicas

REPR
Art. 122

Verificar si se encuentra implementado el
programa de calidad informado en el
proceso de autorizacion.

Verificar si existen mecanismos de
verificacion de  cumplimiento  del
programa y medidas para la mejora
continua.

Opt

imizacion de la proteccion y la seguridad. Restricciones de dosis

REPR
ARt 123

Verificar si se cumplen las restricciones
de dosis para cuidadores y acompanantes
de pacientes y para voluntarios que
participan en programas de investigacion
biomédica.
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No | REQUISITOS
D,E LOS ASPECTO A INSPECCIONAR SI NO | NA | OBSERVACIONES
ESTANDARES
Mujeres embarazadas y en periodo de lactacién
. REPR Verificar  si se cumplen los
Art. 124 procedimientos para la proteccion del
feto en pacientes embarazadas con
indicacion clinica de estudios
diagnésticos o  tratamiento  con

radionucleidos y en el caso de mujeres
tratadas en etapa fértil.

Verificar si se protege al lactante en caso
de pacientes que estén amamantando con

indicacion clinica de estudios
diagnésticos o  tratamiento  con
radionucleidos.

Alta de los pacientes después de terapias con radionucleidos

. REPR Verificar  si se  cumplen los
Art. 126 procedimientos para el alta de pacientes
en terapia con radionucléidos segin los
requisitos fijados por el organismo
regulador.

Investigacion de e

xposiciones médicas no internicionales y accidentales

REPR Verificar si el personal conoce e
Art. 127 implementa lag medidas de prevencion de
accidentes.
Registros
. REPR Verificar = 8i. se mantiene evidencia
Art. 129 documiental de los aspectos relacionados

con la eéxposicion médica.

Pregunta y espacio pata tespuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracion de la respuesta)

Cc. emergencias

REPR
Artz139

Verificar si el Plan de emergencias esté
actualizado y disponible.

Verificar si el Plan de emergencias es
efectivo.

Verificar si la entidad realiza ejercicios y
simulacros de las situaciones de
emergencias contempladas en el plan de
emergencias.

Prégunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se ubican preguntas que no
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracion de la respuesta)
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d. CLAUSURA DE LA INSTALACION

* | REPR Verificar los aspectos relacionados en
Art. 36 clausura.

Pregunta y espacio para respuesta si es de desarrollo (En este tipo de casilla se
pueden ser respondidas con un simple SI o NO y que requieren de una elaboracié
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DPR-UI-F-26-1 LISTA DE CHEQUEO EN GAMMAGRAFIA Y RADIOGRAFIA

INDUSTRIAL
No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS EN LA INSPECCION IN SITU NA
ESTANDARES
13. Art 25 REPR e Nombre del solicitante
e Nombre de la empresa u organizacion, teléfono
correo electronico.
e Direccion de la empresa u organizacion
14. 2 Art. 90 REPR - Verificar que el personal cumple c¢ an de
capacitacion previsto.
15. Art. 75 REPR Verificar para cada tipo de fue acion
No. Serie
16. Han existido ¢ descripcion de la
instalacion.
5. Art 12 REPR Cuentan con un programa de auditorias internas y
externas periodicas realizadas.
6. Art 58 REPR - Me € servicios idoneos y suficientes de
proteccion y seguridad.
ositivos protectores y equipo de vigilancia
jgica adecuados.
acitacion adecuada en materia de proteccion y
guridad, asi como las actividades periodicas de
readiestramiento.
7. Art 35 Cuentan con un programa de mantenimiento de los
instrumentos de proteccion radiologica;
Cuentan con registros de la informacion pertinente
2 N\ relacionada con el control de las exposiciones y la
vigilancia radiologica individual
rt35Y 123 - La magnitud de las exposiciones se mantienen por
\ PR debajo de las restricciones de dosis.
Art 35, 65 - Registros de niveles satisfactorios de dosis individual,
REPR

- Registros de mediciones radioldgicas de irradiacion
externa.
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No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS EN LA INSPECCION IN SITU SI | NO | NA
ESTANDARES

- Uso adecuado de instrumentos de medicion;

-Uso de dosimetros individuales y dosimettos
suplementarios (de lectura directa) en zonas
controladas;

10. Art 35, 88 REPR | - Fue suministrada la informacién, instrucciones ¥
capacitaciones en materia de proteccion y seguridad
y emergencias para los trabajadores
ocupacionalmente expuestos;
11. Art 107, 108 - Para las trabajadoras embarazadas, 1as medidas de
REPR proteccion y seguridad estdn en.el imismo nivel
general de proteccidon que se /prescribe pata los
miembros del publico.

- Confirmar que, para aprendices y estudiantes de 16 a
18 afos, los limites de expgosicion a la radiacion estan
acuerdo con los postulades en las Normas.

14. Art 91 REPR, | - Designacion de zonas. cofitroladas o supervisadas,
Art 21, 23, 24, con el uso de simbolos de advertencia.
33 NTOERI - Senales con' la leyenda: “Peligro. Zona de

Radiacion”.

- Alarma externa acustica y luminica, que se active
durante la @peracion del equipo y que es accionada
por.un  detector de radiacion fijo ubicado en el
recifite’

- Dispositivos tecnicos de proteccion fisica adecuados
que tmpidan el ingreso de personas no autorizadas a
1a instalacion.

= No se aprecian dafios a la integridad de los blindajes.

= En los exteriores de la instalacién y en sus accesos se
mantienen las sefiales de advertencia reglamentarias.

- El recinto de irradiacion sélo se destine a la
operacion.

- El manejo de los equipos se efectue desde el exterior
del recinto de irradiaciéon (excepcionalmente, puede
ser usado, también, para depodsito de equipos y
fuentes de Radiografia Industrial).

- Se cuenta con la operacion del dispositivo de parada
de emergencia (botones, cable, etc.) dentro del
recinto de irradiacion.

- La dotacion de personal minimo, al menos por un
operador y un ayudante por equipo de radiografia
industrial.

- Por cada equipo de radiografia con que se trabaje, un
monitor de radiacion portatil.

- Cada operador cuenta con un dosimetro personal, un
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No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS EN LA INSPECCION IN SITU

SI

NO

NA

dosimetro de lectura directa y un monitor de alarma
personal con sefial audible, visible y vibracion.

Se cuenta con los certificados de calibracion de los
medidores de tasa de dosis para radiacion gamma y
dosimetros de lectura directa.

15.

Art 10, 21, 22,
23,33 NTEGI

Correcta designacion de zonas controladas ©
supervisadas, con el uso de simbolos de advertencia y
las instrucciones apropiadas en los puntos de acceso
y otros lugares adecuados del interior de las zonas.

Barreras de proteccion y dispositivos dé seguridad.

Sefiales con la leyenda: “Peligro. Zona de
Radiacion”.

Alarma externa acustica y luminiea, gue se active
durante la operacién del equipo.

Dispositivos técnicos de proteccion fisica adecuados
que impidan el ingreso de personas no autorizadas a
la instalacion.

Uso de colimadores en 10s dos generadores de rayos
X y las fuentes de radiografia de rayos gamma.

Advertencias e instrucciones adecuadas en un idioma
castellano.

Vigilancia constante durante el trabajo de radiografia.

La dotacion de¢ personal minimo al menos por un
operador ¥ un ayudante por equipo de radiografia
industriak

Monitor de radiacion por cada equipo de radiografia
con que se trabaje.

Cada operador usa un dosimetro personal, un
dosimetro de lectura directa y un monitor de alarma
personal con sefial audible, visible y vibracién.

Cuentan con certificados de calibraciéon de los
medidores de tasa de dosis para radiacion gamma y
dosimetros de lectura directa.

Arreglos para garantizar la seguridad fisica y
radiolégica de las fuentes de radiacion durante el
almacenamiento temporal.

16

Art 28, 21, 24
NTEGI

Poseen carteles con sefiales que contengan el simbolo
internacional de radiacién y las palabras: “Peligro.
Material Radiactivo”, y otros avisos apropiados que
sean visibles a una distancia de 3 metros.

Cuentan con blindaje propio con cerradura para
evitar el ingreso de personas no autorizadas (por
ejemplo: nichos blindados, fosos profundos, con
tapas blindadas, senalizadas y cierre con candados).

- El blindaje esta situado en lugares donde el riesgo de
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No

REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS EN LA INSPECCION IN SITU

SI

NO

NA

incendio y de inundacién sea lo mas bajo posible.

- Las llaves de los equipos estan separadas de los
mismos mientras no estdn en uso, permaneciendo
bajo control directo del Operador a cargo del equipo
de Radiografia Industrial, segun la circunstancia.

- Las alarmas Opticas y acusticas e interruptores de
seguridad de la instalacion con el esquéma de
conexion estan operacionales.

- Monitor fijo de radiacion.

- Sistema de deteccion y extincion de incendios, que
proteja la integridad de las fuentes radiaefivas en
caso de incendio.

17

Art 10, 11
NTEGI

Evaluacién de los aspectos siguientes del contenedor:

- Pruebas de buen funcionamiento.
- Funcionamiento de chapas

- Etiquetas de advertencia

- Etiqueta con el simbole radiactivo

18.

- Verificacion dé los procedimientos de recambio de
las fuentes.

19.

Norma Trans
Art 26, 32, 31,

Art 19 NTEGI

- Sefalizacion del vehiculo.

- Medios de sujecion adecuados.

- Medios de eomunicacion y caracteristicas de los
vehiculos:

- En el contenedor el rotulo es legible y claramente
visible indicando:
*= Simbolo quimico y de nimero de masa del
radioisotopo.
= Actividad y respectiva fecha de medicion.
= Modelo y nimero de serie de la fuente.
= Especificacion del tipo de contenedor.
= Nombre, direccion y teléfono de emergencia del
Titular de la Autorizacion y el RPR

22.

SSG-11
8.1'al 8.6

- Utilizan los procedimientos y acciones contenidas en
el programa de seguridad fisica.

23.

At 33 y 34
NTEGI

- Acceso de personal y visita a la zona controlada.
- Dosis individuales del personal.

- Resultados de la vigilancia radiologica de zonas.

- Fuentes decaidas y desechos radiactivos.

- Inventario y movimiento de fuentes.

- Resultados de los ensayos a los sistemas de
seguridad.
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- Certificados de calibracion de los equipos que lo
requieran.

- Registros de las pruebas de hermeticidad.

- Transporte de equipos y fuentes de radiograf
industrial, lugares donde se realizan los trabajos.

- Carga de trabajo de los operadores y asistente

- Resultados de mantenimiento.

- Entrenamiento de personal.

- Copia de los informes de investigacio
y accidentes.

- Inspecciones y auditorias internas.

24.

Art 35,139, 141
REPR

- Se encuentran disponibles en la e

insumos para dar respuesta a ¢
- Blindajes adicionales.
- Sefiales luminosas y acusti
- Herramientas especifica
- Cronometro.

- Contenedor de e
- Manipuladores a d
- Letreros con leyendas
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Fuentes selladas: GAMMA

Anexo

Radioisétopo | Actividad Fecha inicial Fabricante No. Serie Fecha
1
2
Aparato / Contenedor/ Proyector:
Fabricante / Marca Modelo Serie Roétulo | Cerradur Tapones

1

2

Monitores, Dosimetros y Gamma Alarmas:

Equipo Modelo Serie Observacién

Monitor portatil de radiacion

lampara giratoria

Monitor de area con alarma auditiva y

Gamma Alarma

Gamma Alarma

Mediciones de tasa de dosis en el aparato / contenedor y fuente

Aparato: Marca:
Modelo:

No. de serie:
Radioisétopo:

Actividad actual:

No. de serie:

Telemando

D

Croquis del proyector

]

Tubo guia

Lateral derecha

Posiflon ST proyector Tasa de dosis en contacto Tasa de dosis a un metro
(XSv/h) (XSv/h)
Conexion del telemando
Lateral derecha
Conexion del tubo guia
Lateral izquierda
Arriba
| Punto | Distancia de la fuente | Tasa de dosis (uSv/h) | Descripcién del lugar
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DPR-UI-F-27-1 LISTA DE CHEQUEO PARA DENSIMETROS NUCLEARES

PORTATILES
No REQUISITOS
DE LOS ASPECTOS A INSPECCIONAR SI NO
ESTANDARES

DATOS GENERALES

Datos de la institucién: Se debe de comprobar si se ha producido alguna modificacid

sido comunicada a la Autoridad Reguladora.
17. Art 25 REPSR | Verificar si se han producido cambios
en los datos de la entidad con relaciéon

a:
e Nombre del solicitante
® Nombre de la empre

organizacién, teléfono, fa
electrdnico.

obtener Ia

Personal: Verificar si ha existido algin cambio del pers
autorizacion.

18.2 | Art 110 - Ha existido algin
REPSR con relacién a lo

Fuentes de Radiacion: Verificar si
para ello.

Verificar para cada tipo de fi
no autorizado.

Descrip alacién
20. Verificar si han existido cambios en la
N descripciéon de la instalacién (disefo
autorizado).
N\ EXPOSICION OCUPACIONAL

ponsabilidades de los empleadores, titulares y trabajadores y cooperacion entre ellos

21. Art 88, 89, 90 Debe ser verificada la existencia de:

REPSR

a) Dispositivos protectores y equipo
de vigilancia radiolégica adecuados
y se adopten medidas para su uso
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REQUISITOS
DE LOS
ESTANDARES

ASPECTOS A INSPECCIONAR

SI

ASPECTO A
NO | NA | CONSIDERA
R

correcto;

b) Capacitacién adecuada en materia
de proteccién y seguridad, asi como
actividades periddicas de
readiestramiento.

c) Debe ser verificada la existencia de
historial previo de dosis
ocupacionales de los trabajadores y
otras informaciones necesarias.

Vigilancia radioldgica y evaluaciéon de dosis

Se ha implementado el Programa de Vigilancia Radioldgica y el Progt;

trabajadores.

22.

Art 91, 92
REPSR

Debe ser verificada la efectividad

Vigilancia Radiologica,

instalacién, a través de:

a) Verificar las tasa
instalacidn,

de

medidores
portatiles.

o1 de mediciones
16 de irradiacién externa,
en ar de trabajo:

tatacion de medicién
dioldgica individual del trabajador
exposicidén externa), asi como la
interpretacion de dichas
mediciones:

e) Constatacion del uso de dosimetros
individuales en zonas controladas:

f) Verificar que las zonas controlada y
supervisada donde se realizan trabajos
con medidores nucleares portatiles son
acotadas y sefializadas adecuadamente,
que los valores de tasa de dosis en el
extremo exterior de las mismas no
rebasen los 7.5 XSv/h y 1 KSv/h

gl de la Salud de los
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No REQUISITOS ASPECTO A
DE LOS ASPECTOS A INSPECCIONAR SI | N0 | NA | CONSIDERA
ESTANDARES R

EXPOSICION DEL PUBLICO

Vigilancia radiolégica
Verificar si se ha implementado lo relativo a la vigilancia radiologica para el pablico
23. Art 131 Comprobar:
REPSR - Cumplimiento de las restricciones y

limites de dosis para el pablico;

- Uso del procedimiento para el
control de wisitantes a las Areas
controladas y supervisadas;

Gestion de fuentes selladas en d
Verificar que si se han declarado fuentes selladas en desuso y si las mi
establecido en los procedimientos.

1o gestionadas acorde a lo

24, Art 135 Verificar si existen fuentes se
REPSR desuso en la entidad y las mi

han sido transferidas;cud
destino final para

REQUISITOS ESPECIFICOS D DIDORES NUCLEARES

Equipos medidores nucleares

Verificar si las condiciones de uso de los equif e medidores nucleares son adecuadas

25. Arts. 91y 92
REPSR

s que operan por
odispersion, proveen
erceptar la radiacién

(o dispersa);

obacidn de la efectividad del
sefial que indica cuando se esta
irradiando (rayos X);

= Verificacion de la senalizacion de la
presencia de fuentes radiactivas
mediante etiquetas, avisos y sefiales de
alerta.

= Comprobacién de que la fuente
A radiactiva es hermética y libre de

contaminacion.

Deberia ser evaluado para los equipos de

medidores nucleares con rayos X:

= Si el panel de control esté
adecuadamente etiquetado.
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No REQUISITOS ASPECTO A
D,E LOS ASPECTOS A INSPECCIONAR SI NO | NA | CONSIDERA
ESTANDARES R
- Existencia en el panel de control de
dispositivos: cerradura para prevenir el
uso no autorizado; bloqueo
automatico de la exposicidn (para
equipos fijos o estacionarios) y boton
de parada por emergencia.
Instalacion y operacién de los medidores nucleares fijos, portatiles y moéviles
Vertficar las condiciones de instalacién y operacion de los medidores nucleares fijos,/ po. moviles

26.

N

® Estado general del etiquetado y el
funcionamiento seguro del equipo.

® El medidor nuclear fijo se encuentra
instalado lo mis apartado posible de
lugares de permanencia habitual de
personas.

edidor nuclear se
peracion, la tasa de

anencia eventual de personas no
los limites para publico.

el medidor nuclear se realizan
operaciones de limpieza;

® Comprobar la utilizaciéon de
accesorios auxiliares como blindajes
portatiles, barreras fisicas de
limitacion, instrumentos para
manipular fuentes, avisos y sefiales,
equipo de medicién de tasas de dosis
para la vigilancia radiolégica de zona,
dosimetros personales, entre otros;

acenamiento de equipo y fuentes de radiacidon

27.

Art 91, 92
REPSR

Verificar en la  instalacion  de

almacenamiento de equipos vy fuentes

radiactivas de medidores nucleares:

=Si tiene las  seflalizaciones vy
enclavamientos.
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No REQUISITOS ASPECTO A
DE LOS ASPECTOS A INSPECCIONAR SI | N0 | NA | CONSIDERA
ESTANDARES R

-Si  tiene  facilidades  para el
almacenamiento de los contenedores

con fuentes y reducir los niveles de
radiacién en los alrededores  (por
ejemplo: nichos blindados, fosos
profundos, con tapas blindadas,
sefializadas y cierre con candados).

Si tiene seguridad fisica: cerradura con
llave en la puerta de acceso, control de
acceso, senalizacion con el simbolo de
radiaciones ionizantes en la pa

exterior de la puerta y las paredes.

Si en el almacenamiento de lasfue
radiactivas y los medidor¢ I

Programa de mantenimiento
Verifique si el programa de mantenimiento de fuente
efectivo

28. Verificar la eféetividad del programa de

del mantenimiento
zado por el operador
l trabajo con el medidor

emas de seguridad e indicadores del
panel de control de los equipos de
medidores nucleares con rayos X;
estado de los cables, y mecanismos de
sujecion;

- Realizacion de las pruebas de
hermeticidad a las fuentes radiactivas
existentes.

sica de las fuentes.

Art 92 REPSR | Deberia verificarse la utilizacion de los
procedimientos y acciones contenidas

en el programa de seguridad fisica
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No REQUISITOS ASPECTO A
DE LOS ASPECTOS A INSPECCIONAR SI | N0 | NA | CONSIDERA
ESTANDARES R

Registros
Verificar si las informaciones importantes son registradas y archivadas correctamente

30. Art 88 REPSR | Las siguientes informaciones deben ser
registradas y conservadas:

= Dosis individuales del personal

= Resultados de la vigilancia radiologica
de zonas.

- Fuentes decaidas y desechos
radiactivos.

- Inventario de fuentes.

= Certificados de calibracion de 16
instrumentos de medicion.

- Pruebas de hermeti

= Entrenamiento

31 Art 139
REPSR

personal conoce las medidas para
dar respuesta a las emergencias
radiologicas.
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DPR-UI-F-28-1 LISTA DE CHEQUEO
ACELERADORES LINEALES PARA INSPECCION DE CONTENEDORES

Fecha de inspeccion: / /20 Autorizacion #
Hora: - am . pm Expediente:

I- DATOS GENERALES

Nombre de la Institucion:

N
Titular de la Autorizacion: \

Direccion:

Departamento/Servicio :

Responsable de Proteccion Radiologica (

Teléfono: FAX:

Correo electronico:

Fecha de expiracion de la Auto

Fecha de la ultima inspecci

Tipo de Inspeccion:
Inspeccion anunciad

dos en Inspeccion: THERMO LUDLUM INPECTOR OTROS

E
Nombre de los inspectores Firma
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No | Requisitos de . . .
quistto Aspecto a inspeccionar Si No Na
regulacion
L. Datos generales
Datos de la institucion
Se debe comprobar si se ha producido alguna modificacion de los datos y no id icada a
la autoridad reguladora
32. | Reglamento Verificar si se han producido cambios en los datos
art. 8 de la entidad con relacion a:
e Nombre del solicitante
e Nombre de la empresa u orgar
teléfono, fax, correo electronico.
e Direccion de la empresa \
Personal
Verificar si ha existido algiin cambio del personal con téla¢ion a lo presentado para obtener la
autorizacion
33. | Reglamento e Verificar en modificaciones no
art. 9y 63 comunicadas
e Verificar que el personal cuenta con plan de
capacitaci 1 se realiza la vigilancia
mé v
Equipos :

Verificar para cada equipo, 1a localizacion y numero de serie y si ha existido algiin movimiento no

autorizado.

ficar si existen cambios en el inventario de
1pos y se mantiene el registro para ello.

34. | Reglamento
art. 8y 53

Verificar
aledan

cambios en la ocupacion y las operaciones que se realizan en tos locales

to e Verificar si han existido cambios en la
descripcion de la instalacion.

IL. Exposicion ocupacional

grama de proteccion radiologica

Comprobar que se ha implementado correctamente el programa de proteccion radiologica.

36. | Reglamento Debe ser verificada la efectividad del programa de
art. 57y 59 proteccion radiologica en la instalacion a través
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No | Requisitos de

. Aspecto a inspeccionar Si No Na
regulacion

Norma art. 12 | de:

¢ Comprobacion de las responsabilidades a
los diferentes niveles de direccion y
aplicacion de reglas locales para el poe.

e Designacion de zonas controladas
supervisadas, con el uso de simbolos
advertencia, y las instrucciones ap
en los puntos de acceso y @
adecuados del interior
(simbolo  internacional
ionizante en las
rotulacion preventiv, na iva)

las exposicione
individual;

istros de auditorias;

ilizacion de instituciones reconocidas
por la autoridad reguladora para los
servicios de monitoreo individual y
mantenimiento de equipos;

e Mantenimiento de los limites vy
restricciones de dosis.

ologica y evaluacion de dosis

Jue se ha implementado el programa de vigilancia radioldgica y el programa de
a de la salud de los trabajadores.

Reglamento Debe ser verificada la efectividad del programa de
art. 59, 61,62 | vigilancia radiolégica y de la salud en la
y 63 instalacion, a través de:

* Verificacion de las condiciones de trabajo;

e Verificacion de niveles de dosis individual,
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No | Requisitos de
regulacion

Aspecto a inspeccionar Si

No

Na

¢ Constatacion de mediciones radiologicas
de area;

¢ Constatacion de medicion radioldgica
individual del trabajador, asi como la
interpretacion de dichas mediciones;

¢ Constatacion del uso de dosimet
individuales (para térax y extremidades

¢ Constatacion de que s
trabajadores realicen actividade
controladas;

periddicos

1estos.

¢ Comprobacion de la izacion de
examenes médicos menzar el
trabajo con las.ra nes y examenes

trabajadores

Informacion, capacitacion y e

Verificar que se ha implem
proteccion radioldgica y s

38. | Reglamento
art. 57, 58, 59

verificada la efectividad del programa de
Cion y capacitacion, en la instalacion, a
¢ la comprobacion:

e Fue suministrada informacion,
instrucciones y capacitaciones en materia
de proteccion y seguridad y emergencias a
los trabajadores ocupacionalmente
expuestos;

¢ Fue suministrada informacion bésica a los
trabajadores no ocupacionalmente
expuestos;

¢ Fue suministrada informacion apropiada a
las trabajadoras que posiblemente tengan
que entrar en zonas controladas o zonas
supervisadas;
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No | Requisitos de

. Aspecto a inspeccionar Si No Na
regulacion

¢ Fue suministrada informacién adecuada a
la parte administrativa;

¢ Evaluaciones del conocimiento a los
trabajadores, su nivel de capacitacion y su
competencia;

* Realizacion en intervalos regulares
capacitacion a los trabajadores.

Arreglos especiales

Verificar si hay arreglos especiales para trabajadoras embarazs
y madres en periodo de lactancia y para personas menoresd

39. | Reglamento
art. 60

40. | Reglamentg

¢ El cumplimiento de las restricciones y
limites de dosis para el publico.

e La integridad de los medios para el
DN\ blindaje.

¢ Que se cumple el programa de monitoreo
propuesto y como se lleva a cabo la
estimacion de la dosis al publico.
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No | Requisitos de
regulacion

Aspecto a inspeccionar Si No Na

Optimizacion de la proteccion y la seguridad. Consideraciones operacionales

Verificar que estan establecidos los métodos para lograr el éxito de la explo
de dosis.

41. | Reglamento e A la entrada de los locales existe
art. 75, 76, 78, indicacion luminica de la condicion dé
83y 88 haz de radiacion.

e Las areas controladas estan adecuad
sefalizadas para advertir el
radiologico.

. . \\
¢ Sistema de enclavamiento que dala

irradiacion  cuando te acceder
inapropiadamente
Optimizacion de la proteccion y la seguridad
Verificar que se realizan y registran las pruébas segiin lo establecido en el protocolo de control de
calidad
42. | Reglamento o
art. 52y 95
Registros

Verificar si se lleva u gistro de los aspectos relevantes de cada exposicidon médica.

43. | Reglamento
art. 58, 64,
88y93

bar que mantienen los siguientes registros
el periodo segun estipule la autoridad
ladora, y si estan accesibles:

* Los registros sobre el entrenamiento del
personal en proteccion radiolédgica;

\ e Los registros de los resultados de las
calibraciones;

* Los registros asociados al programa de
garantia de calidad;

e Resultados de los valores de tasa de dosis
en el control radiologico;
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No | Requisitos de
regulacion

Aspecto a inspeccionar

Si

No

Na

Registro de la carga de trabajo;

Registro de las dosis mensual, anual y de
por  vida de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos;

Reportes de la investigacion de lo
incidentes y accidentes.

IV.  Emergencias

Responsabilidades especificas del titular

Verificar que la entidad cuenta con procedimientos para ca

y disponibles.

44. | Reglamento
art. 9, 48, 98,
99y 100

Verificar si el person:
para dar respues sucesos 0
incidentes radiologi eda ocurrir.

mado en cuenta las
5 después de la revision

del procedimiento'y se han incluido en el

miSs
Y

~

~




DPR-UI-F-3-1 ACTA DE INSPECCION
No. EXPEDIENTE:

DIRECCION DE PROTECCION RADIOLOGICA

ACTA DE INSPECCION (Art. 4,10,11 y 154-Reglamento Especial de Proteccién y ‘Seguridad
Radioldgica; D.O No. 190, Tomo No. 421, del 11 de octubre de 2018).

En las instalaciones de

ubicadas en
del departamento de a las
horas del dia de del dos mil . . Constituidos los
infrascritos:
Inspectores de la Direccién de

Proteccion Radioldgica del Ministerio de Salud, ante la presencia

de con

Documento de Identidad Personal: , quien desempefa el cargo de

de la citada instalacion. Procedimos a practicar inspeceion con el objeto de darle cumplimiento a
lo prescrito en los Art. 117, 118, 119, 120 y 121 del Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad
Radiolégica, y en la

cual:

El (La)

, en su caracter de Actuante y a

haciendo uso del derecho que le asiste para hacer observaciones a la presente acta, manifiesta que:

Se les advierte que en caso de no cumplir con lo antes expuesto, se sancionara de

acuerdo a |0 estipulado en el capitulo de las infracciones y sanciones del Cddigo de Salud.

Asi nos expresamos, y no habiendo mas que hacer constar damos por finalizada la presente, nos damos por

notificados, ratificamos su contenido y para constancia firmamos.-

LLa presente acta no revela necesariamente todas las condiciones reportables que son falla importante.
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FORMATO DE DICTAMEN TECNICO
DICTAMEN TECNICO 286/2019

INSTALACION:
LICENCIA TIPO:
PRACTICA:

FECHA:
INSPECTORES:

Con fundamento en el Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radiologica, se
emite el siguiente informe como resultado de la inspeccion de verificacion y evaluacion a la
documentacion presentada por el NOMBRE DEL SOLICITANTE, representante legal de
NOMBRE DEL TITULAR, propietaria d¢ NOMBRE DE LA INSTALACION ubicado en
DIRECCION, para solicitar Licencia de Operacion.

1. DOCUMENTACION PRESENTADA

*  Solicitud de licencia tipo 1 conforme a lo establecido en el articulo 25 del
Reglamento, acompafiada de los requisitos:

a. Caracteristicas de las fuentes a eémplear, segiin el Anexo IV;

b. Programa de proteccion radiologica, el cual debe ser proporcional a los
riesgos radioldgicos de ¢ada practica, podra ser desarrollado segin el
Anexo V;

c. Plan de emergencia;

d. Evaluacion de seguridad. que incluya andlisis de riesgo;

e. Nombre del fesponsable de proteccion radioldgica y ndémina de los
trabajadores;

f. Constancia de aptitud psicofisica de los trabajadores y constancia del
solicitante respecto al cumplimiento de requisitos pertinentes de
calificacion por estos trabajadores;

INSPECCION DOCUMENTAL:

2. DEXLA INSPECCION

3. CONCLUSION

Nombre Nombre
Colaborador Técnico Colaborador Técnico
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5. Procedimiento 4.

Unidad responsable:

Objetivo: Establecer los lineamientos y responsabilidades para emision de las autorizaciones e

Emision de Autorizacion

Unidad de Evaluacién y Autorizacion.

DPR.
Descripcion narrativa del procedimiento
Responsable n.° Actividad
Personal técnico | 1 | Para las autorizaciones evalta la solicitud y. eq
asignado técnico favorable, procede a elaborar la autoriza
Personal técnico | 2 | Traslada a personal juridico
asignado
Personal juridico 3 | Realiza la evaluacion legal del e y del cumplimiento de
requisitos
Personal juridico 4 | Si la evaluacién legal no es fav previene al usuario para que subsane
Personal juridico 5 | Con evaluaciéon favorable | a a la Jefatura para firma de
autorizaciéon
Jefatura 6 | Firma de autorizaci@ do a Secretaria
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MINISTERIO DE SALUD

Direccion de Proteccion Radiolégica
5.1 Procedimiento 4: Emisidén de Autorizacidén

No

Actividad

Responsable

Personal
técnico
asignado

Personal
Juridico

Jefatura

Para las autorizaciones
evalia la solicitud vy
requisitos, con el
dictamen técnico
favorable, procede a
elaborar la autorizacién
respectiva

@,

taria

Traslada a  personal
juridico

Realiza la  evaluacién
legal del expediente y del
cumplimiento de
requisitos

Si la evaluacién legal no
es favorable, previene al
usuario para que subsane

Con evaluacidén favorable
lo traslada a la Jefatur
para firma de
autorizacion

Firma de autorizac

traslado a Secre
Entrega
auto%

<

O
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MINISTERIO DE SALUD
Direccion de Proteccion Radioldgica

5.2 Lista de formatos que intervienen en el Procedimiento 4:

Autorizacion
n.° Documento
1 Autorizacion
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FORMATO DE AUTORIZACION

. @ T | MINISTERIO

g DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR.

LICENCIA DE OPERACION TIPO

La Direccion de Proteccion Radioldgica haciendo uso de las facultades

Codigo de Salud y en cumplimiento a lo dispuesto en el Reglamento Esp
Seguridad Radioldgica, extiende la presente Licencia de Operaciéon Tipo

confiere el
rotecciéon y

Practica con N\

Licencia de Operacién N°: __ \!

Vigente desde: __ hasta:

Es valida por el periodo de _____, salvo que se que, si su Titular incurre en

conductas que afecten el cumplimiento de l@ t0s de seguridad establecidos en la

legislacion vigente.
Titular:
Representante Legal: _ \
Domicilio legal:

Esta Licencia no garantiza

realizar solamente las acti

aplicables.

ilidad de los servicios prestados y faculta a su Titular a
que ampara, en correspondencia con las normas legales

El Titular es resp directo por la proteccidn radioldgica de la instalacidn, trabajadores
y pacientes. Tie obligaciéon de cumplir con los requisitos aplicables que figuran en el

Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radiologica, asi como hacer todo lo
pertinente y.neces con el fin de garantizar la proteccion de la vida, la salud y el medio
ambientes =

N

La lice es intransferible y se otorga con base a la documentaciéon presentada, la
1 realizada y el dictamen técnico para tal efecto.

e al Titular que realizar actividades relacionadas con el uso de radiaciones ionizantes
a correspondiente autorizaciéon es un hecho constitutivo de infraccién previsto y
1onado en el Coédigo de Salud.

La presente licencia no exime de otras autorizaciones que emitan otras instancias o
instituciones.
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Esta licencia no es valida en caso de presentar borrones, enmiendas o tachaduras.

Restriccion de dosis:

Como parte de la optimizacién de la proteccidn radiologica se establece para
restriccidn de dosis de 6 mSv/ano.

Responsable de Protecciéon Radioldgica:
Médicos:
Personal registrado:

Equipos:
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6. Disposiciones generales

De la resolucion de la autorizacion
Seglin necesidad o tipo de la autorizacién, podran agregarse en la resolucion de
autorizacién, condiciones o clausulas de obligatorio cumplimiento por parte del solicitan

De la congruencia de la solicitud y la autorizacion
En aquellos casos, en que en la solicitud se plasme un determinado tipo de
actividad, y en las distintas inspecciones se observa uno diferente al declarado, d

De igual forma, en aquellos casos no contemplados en este manual,
formatos y procedimientos segiin corresponda.

7. Modificacién de autorizacion
En caso de requerirse por el solicitante de una autorizacién >sta sea modificada
por cambio de propietario o de nombre comercial, se deber3

8. Vigencia
El presente manual de procedimientos adminis
techa.

en vigencia a partir de esta

COMUNIQUESE.

e
Ly ©
vADY

na del Carmeri rellana
Ministra de Salud
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