P Y | MINISTERIO
e DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SAINVADOR

GUIA PARA SOLICITAR LICENCIAS DE
CONSTRUCCION Y OPERACION

*NOTA:

1.

PRESENTAR LOS REQUISITOS EN FORMA IMPRESA SEGUN EL
ORDEN DETALLADO EN LA GUIA.

HORARIO DE RECEPCION DE SOLICITUD: 7:30 A.M a 3:30 P.M.
TELEFONO: 2591-7336
CONSULTAS http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-

radiologica-dpr/?wpdmc=direccion-de-proteccion-radiologica-dpr
seccion Contactos

TODA LA INFORMACION DEBERA PRESENTARSE EN IDIOMA
CASTELLANO, CASO CONTRARIO NO SERA ADMITIDA.
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Guia para elaborar el Plan o procedimientos de emergencia radioldgica



TIPOS DE LICENCIAS

PRACTICAS

Licencia de
construccion

ANENEN ANAN

AN NN

Tratamiento, acondicionamiento, almacenamiento
prolongado y la disposicion final de desechos radiactivos y
fuentes selladas en desuso;

Irradiadores industriales y de investigacion;

Radioterapia, que incluye teleterapia, terapia con rayos X y
braquiterapia de alta o0 mediana tasa de dosis;

Radiografia y gammagrafia industrial, que incluye
generadores de radiacion y fuentes selladas;

Radiologia intervencionista;

Fuentes de calibracion de alta actividad;

Aceleradores de particulas tales como microtron, ciclotron,
generador de neutrones y otros similares;

Aceleradores lineales para inspeccion de contenedores;
Braquiterapia de baja tasa de dosis;

Medicina nuclear;

Rayos X para diagnostico médico, veterinario y dental extra
oral

Licencia de
operacion Tipo 1

AN

ASANEN

Tratamiento, acondicionamiento, almacenamiento
prolongado y la disposicion final de desechos radiactivos y
fuentes selladas en desuso;

Irradiadores industriales y de investigacion;

Radioterapia, que incluye teleterapia, terapia con rayos X y
braquiterapia de alta o mediana tasa de dosis;

Radiografia y gammagrafia industrial, que incluye
generadores de radiacion y fuentes selladas;

Radiologia intervencionista;

Fuentes de calibracion de alta actividad,;

Aceleradores de particulas tales como microtron, ciclotrén,
generador de neutrones y otros similares.

Licencia de
Operacion Tipo 2

AN NI NN

AN

AN

Medidores nucleares con fuentes de alta actividad;
Densimetros nucleares portatiles;

Aceleradores lineales para inspeccion de contenedores;
Rayos X de seguridad para inspeccion corporal u obtencion
de imagenes de seres humanos con fines distintos al
diagnostico, tratamiento o investigaciones biomédicas;
Braquiterapia de baja tasa de dosis;

Medicina nuclear, que incluye técnicas in vivo, in vitro y la
terapia metabdlica;

Diagrafia de pozos;

Equipos de rayos X para diagnéstico médico, veterinario y
dental extra oral.




REQUISITOS PARA LICENCIA DE CONSTRUCCION

1. Solicitud segun anexo 1] (formato editable en

http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)

Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la

sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;

Descripcion de la practica;

Caracteristicas de las fuentes de radiacion a emplear, segun el Anexo

IV del presente Reglamento;

7. Planos de la instalacion, elaborados y rubricados por un profesional
habilitado;

8. Memoria de calculo de los blindajes.
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REQUISITOS PARA LICENCIA DE OPERACION TIPO 1

1. Solicitud segun anexo 1] (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la

sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;;

Caracteristicas de las fuentes a emplear, segun el Anexo IV del

Reglamento;

6. Programa de proteccién radiolégica, el cual sera proporcional a los

riesgos radiologicos de cada practica, podra ser desarrollado segun el

Anexo V;

Plan de emergencia;

Evaluacion de seguridad, que incluya analisis de riesgo;

Nombre del responsable de protecciéon radiolégica y nomina de los

trabajadores;

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

11. Procedimientos de seguridad fisica, en el caso de fuentes radiactivas
categoria 1 y 2, de acuerdo con lo establecido en el Anexo | del
Reglamento.
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Para el caso de radioterapia el solicitante debe presentar:
v' Copia de las pruebas de aceptacion
v' Comisionamiento de los equipos y del software de planificacién
v' Casos pruebay
v’ Certificados de calibracién vigentes de los sistemas dosimétricos.
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REQUISITOS PARA LICENCIA DE CIERRE

Solicitud segun anexo 1] (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la
sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;;

Procedimientos para los trabajos de descontaminacion, gestion de
desechos radiactivos y de las fuentes selladas en desuso, si es el
caso;

Evaluacion de las posibles dosis ocupacionales;

Listado de trabajadores que participaran en los trabajos de cierre, en
el caso de fuentes radiactivas.

REQUISITOS PARA LICENCIA DE OPERACION TIPO 2

Solicitud segun anexo 1] (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;
Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la
sociedad certificada por notario;
Copia legible de DUI del solicitante;;
Caracteristicas de las fuentes a emplear, segun Anexo IV;
Programa de proteccion radioldgica, el cual debe ser proporcional a
los riesgos radiologicos de cada practica, podra ser desarrollado
segun Anexo V;
Procedimientos de emergencia, que incluya al menos:

Tipos de exposicidbn médica accidental,

Actuacion en caso de exposiciones accidentales

Registro de incidentes y accidentes
Nombre del responsable de proteccion radioldgica y ndmina de los
trabajadores;
Constancia de aptitud psicofisica de los trabajadores.




ANEXO |
CATEGORIA DE FUENTES RADIACTIVAS SELLADAS

El sistema de categorizacion de fuentes se divide en cinco categorias a partir del
valor de A/D, donde A es la actividad del radionuclido de una fuente y D la actividad
del mismo que se considera peligrosa. Una fuente peligrosa se define como la que,
de no estar controlada, podria dar lugar a una exposicion suficiente para causar
efectos deterministas graves. Los valores de D correspondientes a determinados
radionuclidos se indican en la Norma Técnica sobre Seguridad Fisica de Fuentes
Radiactivas y en el Apéndice Il de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA.

Razén entre la
actividad de la fuente
y la actividad que

Fuentes®y practicas se considera Categoria
peligrosa
(A/D)

Fuentes de teleterapia

Fuentes de teleterapia fijas de haces mdltiples
("cuchillo gamma") A/D 21000 1

Fuentes de gammagrafia industrial

Fuentes de braquiterapia de tasa de dosis
alta/media A/D = 10<1000 2

Medidores industriales fijos con fuentes de alta
actividad AD> 1<10 3

Sondas de pozos

Fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis
(salvo placas oftadlmicas e implantes permanentes)
Medidores industriales que no tienen fuentes de
alta actividad A/D = 0,01<1 4

Densitometros 6seos

Eliminadores de electricidad estatica

Placas oftalmicas y fuentes de implante permanente

Dispositivos de fluorescencia de rayos X A/D<0,01
Dispositivos de captura de electrones y 5
Fuentes de espectrometria Mossbauer A>exenta®

a. En la asignacién de estas fuentes a una categoria particular, se han tenido en cuenta otros factores
ademas de la razén A/D, segln se detalla en la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA
“Categorizacién de fuentes radiactivas”.

b. En el Apéndice | de las Normas Basicas Internacionales de Seguridad figuran las cantidades exentas.



ANEXO I
NOTIFICACION DE PRACTICAS Y FUENTES DE RADIACION

Nombre de la instalacién o de la *Sociedad:

*Adjuntar copia de la constitucion y de la acreditacion de su personeria.

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

* Las personas juridicas haran la solicitud a través de su representante legal, quien debera
acreditar la personeria y la existencia de su representada, con la documentacién respectiva
debidamente certificada, relacionando la nacionalidad de la misma;

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

Nombre completo:

Documento de identificacion personal:

[ ] DUI:
[ ] Carnet de Residente:
[ ] Pasaporte:

Instalacion: Hospital [ ] Clinica [] Industria []

Otra, describa:

Direccion:

Teléfono celular: correo electronico: @

Teléfono fijo:

Fuentes o generador de radiacion por los que solicita el tramite:

Rayos-X Convencional [] Mamografia []
Tomografia [] Intervencionismo []
Rayos-X Dental Extra oral [ ] Rayos-X Dental Intra oral []
Acelerador Lineal Medico [_] Cobaltoterapia []
Braquiterapia [] Acelerador Lineal Industrial [ ]
Rayos-X Industrial [] Densimetros Nucleares []

Fuentes no selladas []
Otros, describa:

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

Identificacion de las fuentes radiactivas

Radiondclido Fabricante Modelo Actividad inicial y fecha de referencia




Identificacion de equipos generadores de radiacion

Parametros maximos Afo de
Tipo de equipo Marca Modelo de voltaje (kV) fabricacion
Firma del representante legal o propietario Lugar y fecha

Espacio exclusivo de la Direccién de Proteccion Radioldgica:

NO
Registro:
REQUISITOS REGULATORIOS: Sl NO

PRACTICA:

CONSTRUCCION

IMPORTACION

OPERACION

EXPORTACION

I I

TRANSPORTE

INVESTIGACION []

SERVICIOS TECNICOS [ ]

DOCENCIA []

OTROS:

NOMBRE Y FIRMA DEL
INSPECTOR:




ANEXO Il
SOLICITUD DE AUTORIZACION

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE PROTECCION RADIOLOGICA

Nombre completo del solicitante:

Propietario |:| Representante Legal |:| Apoderado |:| Delegado |:|

Las personas juridicas haran la solicitud a través de su representante legal, quien debera acreditar la personeria y la existencia de su representada, con la

documentacion respectiva debidamente certificada, relacionando la nacionalidad de la misma;

En caso de actuar a través de apoderado o por delegacion, éste debera presentar la documentacién con la que acredita tal calidad.

Instalacién o sociedad (*):
*Adjuntar copia certificada por notario de constitucién de la sociedad

Edad: Profesion: Nacionalidad:

Domicilio: Municipio Departamento

Documento de identificacion (adjuntar copia):

[ Jour:

|:| Carnet de Residente:
|:| Pasaporte:

Indicar practica o actividad para la cual solicita autorizacion:

Tipo de autorizacion que solicita:

[ ] Licencia de operacion Tipo 1 Permiso de: [ ] Importacion ] Exportacion
|:| Licencia de construccion |:| Transporte |:| Modificacion
|:| Licencia de cierre |:| Servicios Técnicos |:| Transferencia
|:| Licencia de operacion Tipo 2 |:| Otros, detallar:

Ubicacion exacta del inmueble en el cual realizara la practica o actividad:

Nombre del responsable de la practica:

Nombre del responsable de proteccién radioldgica (Si aplica):

Lugar para oir notificaciones, teléfonos y correo electrénico:

Teléfono celular: correo electrénico: @
Teléfono fijo:

Declaro que la informacion consignada en la presente solicitud y la documentacién que se adjunta es veraz.

Lugar y fecha Firma del solicitante




ANEXO IV

CARACTERISTICAS DE LAS FUENTES DE RADIACION
1. Fuentes selladas

Identificacion de las fuentes radiactivas

Radionuclido

Fabricante

Modelo

Actividad inicial

Categoria de la
fuente

Equipo asociado

2. Fuentes no selladas

Identificacion de equipos generadores de radiacion

Radionuclido Fabricante Actividad maxima Forma fisica o quimica Uso
3. Equipos generadores de radiacién ionizante
Identificacion de equipos generadores de radiacion
Tipo de equipo Marca Modelo Parametros maximos de Afo de
voltaje (kV) y corriente (mA) fabricacion
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ANEXO V_ )
PROGRAMA DE PROTECCION RADIOLOGICA

El programa de proteccion radioldgica debera ser proporcional a los riesgos
radiolégicos de cada practica en particular o enfoque graduado y podra contener
los aspectos siguientes, segun sea aplicable:

1. Introduccion.

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

3. Descripcion de la instalacion (locales involucrados, flujo tecnoldgico, zonas
controladas y supervisadas, elementos y sistemas importantes para la
seguridad, planos de la instalacion, blindajes, sistemas de seguridad radiol6gica
y fisica).

4. ldentificacion de los equipos utilizados para la practica.

5. Descripcion del sistema de gestion.

Descripcién del recurso humano, implementos de proteccion radioldgica
disponibles y materiales para la realizacion de los procedimientos.
Funciones y calificaciones del personal con responsabilidad para con la
proteccion y seguridad radiologica, 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 formacion o capacitacion.

6. Control de la exposicion ocupacional.

Procedimientos para la determinacién de zonas y su vigilancia radiologica
y para la dosimetria personal, niveles de referencia y medidas en caso
que sean superados.

Monitores de radiacion, copia de los certificados de calibracion y medios
de proteccion individual disponibles, si fuere aplicable.

Mantenimiento de los equipos y de la instalacion, tales como
enclavamientos de seguridad, monitores de radiacion, etc.

Procedimiento para la vigilancia de la salud.

7. Control de las exposiciones meédicas.

Describir los aspectos relacionados a la justificacion de los estudios
diagnésticos o los tratamientos.

Procedimientos a seguir para la realizaciéon de cada radiografia.
Procedimientos de las diferentes etapas del proceso de diagndstico o
tratamiento de los pacientes.

Evaluacion de repeticion de imagenes o analisis de repeticion de
radiografias.

Procedimientos para el control de calidad de los equipos utilizados y para
las pruebas de hermeticidad a las fuentes radiactivas selladas.
Procedimiento para el alta de los pacientes que hayan sido objeto de
tratamiento.
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= Procedimiento para la investigacibn 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.
= Procedimiento de gestion de desechos radiactivos y fuentes selladas en
desuso, cuando aplique.

9. Transporte de materiales radiactivos, si éste se realiza de forma rutinaria.

= Bultos radiactivos, sefialando tipo, categoria; radionuclido, actividad, forma
fisica y quimica del contenido asi como indice de transporte de cada
bulto.

= Caracteristicas del vehiculo.

= Personal que participa en la transportacion: nombre, cargo y su
capacitacion.

= Procedimientos para la preparacion, expedicion, estiba, transporte,
entrega y recepcion de bultos, segun sea aplicable, asi como las medidas
y medios para caso de accidente.

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

GUIA PARA ELABORAR EL
PLAN DE EMERGENCIA

Los planes de emergencia radioldgica podran incluir, segun proceda de acuerdo a
la complejidad de la practica, los aspectos siguientes:

a) Caracteristicas y alcance de una emergencia potencial, teniendo en cuenta las
lecciones aprendidas de la experiencia operacional y de los eventos que se
hayan producido con fuentes similares;

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

c) Medidas protectoras y mitigadoras necesarias y la asignacion de
responsabilidades en lo relacionado con el inicio y desarrollo de tales medidas;

d) Evaluacion continua del accidente y determinacion de la necesidad de medidas
protectoras;

e) Asignacion de responsabilidades en lo relacionado con la notificacion y el inicio
de la respuesta,;

f) Procedimientos de comunicacion para contactar con la Autoridad Reguladora y
organizaciones de respuesta pertinentes;

g) Capacitacion del personal involucrado en la implementacion el plan de
emergencia,

h) Revision periédica y actualizacion del plan.
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