i

Autoridad Regulatoria



' AUTORIDAD REGUL/

“Normativa vigente”
“Analisis de las normas especificas”

“Requisitos para la obtencion y renovacion de
Permisos y Licencias de Operacion”

“Cadena de Responsabilidades por la Seguridad Radiologica
en centros de radioterapia”

lic. Marcela G. Ermacora

Gerencia de Seguridad Radioldgica, Fisicay Salvagu  ardias

AR



AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

“Normativa vigente”

“Analisis de las normas especificas”




El uso de las radiaciones ionizantes
para las aplicaciones medicas
se encuentra regulado vy fiscalizado por el Estadd
a través de las

Autoridades de Salud Publica (Ministerio de
Salud y autoridades provinciales) y
la Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN).




Salud publica

Materiales Radiactivos y Nucleares
Aceleradores lineales de uso meédic




Autoridad Regulatoria Nuclear

Su funcion es reqgular y controlar la actividad eacicon e

objeto de asegurar la proteccion de las persorss,

bienes materiales y el medio ambiente contra ésgas
radioldgicos y nucleares.

= Seguridad Radiologica
= Seguridad Nuclear
= Seguridad Fisica
= Salvaguardias y No Proliferacion Nuclear




Autoridad Regulatoria Nuclear

= Normas regulatorias.
= Requerimientos regulatorios.
= Licenciamiento y control.
= Intervencion en emergencias.
= Régimen de sanciones.

= Reégimen de tasas regulatorias.




Marco Requlatorio de la Actividad Nuclear

Ley N° 24.804

“Ley Nacional de la Actividad Nuclear”
sancionada el 2 de abril de 1997.

Decreto N° 1.390
Decreto reglamentario de la Ley R4.804
del 27 de noviembre de 1998

Ley N° 25.018

“Regimen de Gestion de Residuos Radiactivos”
sancionada el 23 de septiembre de 1998.




Ley N°24.804]

La Ley N° 24.804 da origen a

la ARN y establec

el marco legal bajo el cual deben desarrollarse

actividades radiologicas y nucleares dentro

del territorio de la Repub

(excepto para el uso o

ica Argentina
e rayos X).




LEY 24.804
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bienes materiales




PERSONAS A PROTEGER
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AR 10.1.1.

Operacién de
instalaciones|
tefecobaltote|

telecobalt Operacién
instalaciot
telecobalt

ormas especificas

Norma basica de

sequridad radioldgica

Aprohada por Resouciin del Dirscaono de i Auncridad Rsguianoris
Musiear I 22/01 (Bolern O 1° 20/1101)
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Transporte de
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Normas para la operacion

REVISION O

Uso de fuel
selladas en
braquiterap

Fepdbiics Argentina — 2004

REVISION 1

Operacion |
aceleradors
de uso meéq

Aprabada por Recolocién dal 0
Regulztoriz Mudezr I 1802

Flaplbies Argantine - 2002

REVISION 3

Operacion de
instalaciones de
telecobaltoterapia

Aprobads por Resclucitn del Directorio de la Autoridad
Reegulatoria- Hudesr - 16/02 [Baledn Ofical 22/7/0Z)

Faepihiice Argeatine - 2002




Normas para Permisos Individuales

AR 8.11.1.

BEVISION 2

Permisos individu
para el empleo de
radiactivo o radiaq
ionizantes en serg
|

Agprcdads por Resoiucian d=i Dirsrceo
Fequistoriz Muclesr B* 62/08 {Boletil

AR 8.11.2.

REVISION O

Reguisitos minimg
formacion clinica
para la obtencion
permisos individu
con fines madicos
|

Reguiatonia Mudesr 1 20/02

AR 8.11.3.

REVISION D

Permisos individuales
para especialistas
y técnicos en fisica de

la radioterapia
. ___________________________________________|

Apmbads por Resolycion del Desctona de B Autondad
Fesquizenria Nodesr 17 1IE/0S (Boletn Dfcai 61L06)




Otras normas de aplicacion
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Las normas estan disponibles para descargar mel
web de la Autoridad Regulatoria Nuclear:

http://www.arn.gob.ar
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Normativa regulatoria

Criterios prescriptivos

Normas
regulatorias

Criterios de desempeij
(performance)




Normas y Requerimientos

Las Normas Regulatorias establecen las
condiciones minimaggue deben cumplirse para la
operacion de instalaciones radiactivas y para la
obtencidn de licencias y permisos.

Asimismo, la ARN puede establecer
condiciones adicionales traves de
Requerimientos Regulatorios.




¢, Qué es un requerimiento?

Es unaexigenciade caracter obligatorio
establecida por la ARN por escrito, que puede
establecerse para casos particulares
0 para casos generales.

Los requerimientos quedan establecidos, por ejemplo
través de Actas de Inspeccion, Notificaciones,
Resoluciones, Decretos, eftc..




Algunas cuestiones tipicas establecidas
en las normas regulatorias

Limites y restricciones de dosis (para publico y POE).
Optimizacion - Minimizacion de las dosis (ALARA).

Minimizacion de la probabilidad de ocurrencia de situacion
anormales, incidentales y/o accidentales.

Dotacion minima de personal.

Condiciones referentes a instalaciones y equipos.

Condiciones operativas.

Condiciones sobre mantenimientos y controles periodicos.
Condiciones sobre documentacion (Procedimientos, Registros, etc
Cuestiones legales / administrativas (Licencias, Permisos).

Determinacion dalgunagesponsabilidades.




Clasificacion de instalaciones radiactivas
de acuerdo a la Norma Basica

Instalaciones Clase | - (Instalaciones relevantes)

Instalaciones Clase Il
- (Instalaciones no relevantes)

Instalaciones Clase Il

La mayoria de las instalaciones radiactivas medicase
clasifican como instalaciones Clase ||




Proposito

Se denomina proposito al objetivo y finalidad del
uso de las radiaciones ionizantes.

Propositos tipicos en instalaciones Clase |l goih:

= Pro
= Pro
= Pro
= Pro

DOSitos Médicos
pOsitos Industriales
DOsSItos de Investigacion y Docencia

nositos Comerciales

A Su vez estos propositos generales se
subdividen en propositos mas especificos




Condiciones minimas para la operacion de
cualquier Instalacion Clase II:

“Licencia de Operacion” vigente y acorde al proposito de
uso (o una Autorizacion de Practica no Rutinaria).

“Responsable por la Seguridad Radioldgica
(con “Permiso Individual” vigente y acorde al proposito).

El “Personal Minimo” requerido.

(con“Permiso Individual” vigente y acorde al propadsito,
cuando asi sea requerido).

Ademas deben cumplirse todas las demas condicione
establecidas en la normativa aplicable y en los
requerimientos dispuestos por la ARN.




Requisitos y Requisitos y
condiciones para el condiciones para la
PERSONAL INSTALACION

\ \

Permisos Licencias de
Individuales Operacion




Licencia de Operacion

Es el documento otorgado por la ARN gue autoriaaaa
persona fisica o juridicarealizar rutinariamente
practicas para utgeterminado proposit@on
determinados materiales radiactivos y/o radiaciones
lonizantespajo lascondicionesstablecidas para cada
caso particular y durante mazo determinado

(generalmente 5 anos).




Requisitos de personal minimo para
Instalaciones de braquiterapia:

= Un responsable por la Seguridad Radiolégicémédico)
con Permiso Individual vigente y acorde al proposito.

Ademas, para cada caso particular, la ARN puede
requerir personal adicional.




Requisitos de personal minimo para
Instalaciones de teleterapia:

Un responsable por la Seguridad Radiol6gicgmedico)
con Permiso Individual vigente y acorde al propdsito.

Un especialista en fisica de la radioterapiacon Permiso
Individual vigente para ese proposito.

Medicos con Plen cantidad suficiente para cubrir el horario
de tratamiento.

Técnicos - Operadores / Fisicos (dosimetristas)

Ademas, para cada caso particular, la ARN puede
requerir personal adicional.




Criterios generales a cumplir

Debe contarse copersonal médico con Permiso Individual en cantidg
suficiente para cubrir el horario de atencion de pacientes

El especialista fisico de la radioterapia debera estamsi@clo, o no, por
otro especialista o por un técnico en fisica de la radioterapgun el
numero de pacientes nuevos al afigatisfaccion de la ARN

Debera contarse carecnicos operadorede radioterapia que posean |
certificacion correspondientetorgada por autoridad competente.

El Responsable debe determinar la ndmina del personal dpgeutidizar
dosimetro individuapara la radiacion externa, a satisfaccion de la AR

El titular de licencia debe entregarcada persona sujeta a dosimetri
individual, cuando deje de prestar servicio en la instalaciuna
certificacion de la dosisdividual recibida por la misma en lagtimos

5 anos de trabajo.




Criterios generales a cumplir

= Debera limitarse tanto como razonablemente sea posible
probabilidad de ocurrencia dsituaciones anormalesitilizando
procedimientos y elementos de seguridad apropiadae permitan
ademas laleteccion temprande tales situaciones.

= Toda situacion anormal que impligue riesgos de irradiaci@be
comunicarse inmediatamengela ARN o dentro de las 24 h si fue
resuelta sin la intervencion de la misma.

Para llevar a cabo cualquigeransferencia de material radiactise
requiere previamentautorizaciorde la ARN.




Criterios generales a cumplir

= Las unidades de cobalto y aceleradores lineales debenrsetidos a
unacalibracion dosimétrica completa y absolatamo minimocada
dos anoso antes de comenzar el tratamiento de pacientes luego
tareas de instalacion y/o mantenimiergqoe puedan afectar dichos
factores, o cuando un control rutinario arroje valores djfieran en
mas de un 10%especto de la ultima calibracion.

Realizar las calibraciones con instrumental queosrtificados de
calibracion realizada dentro de los 2 aaonteriores, otorgado por un
centro de referencia reconocido por la ARN.

Los centros licenciados para el uso de aceleradores Ighealaidades
de cobalto deben participar como minimma vez por anoen
ejercicios deintercomparacion dosimétricdel haz en organismos
reconocidos por la ARN. (Se deben informar los resultados a
ARN).




Criterios generales a cumplir

Realizar controles periodicae calidad y de los sistemas de segurida
radiologica de equipos, fuentes e instalaciones.

Llevar adecuadoregistro de los mantenimientos preventivos y
correctivos, de los controles periodicos, de la dosimeleigersonal,
de pacientes tratados y de novedades y situaciones anermale

El uso, control y mantenimiento de fuentes y equipos debeaese
segun recomendaciones del fabricante y/o de la autoridad
aplicacion.

No se debe exceder tmrga de trabajestablecida en la memoria de
calculo aprobada por la ARN.




Criterios generales a cumplir

No realizar modificacionea las condiciones edilicias y operacionales
sin previa autorizacion de la ARN.

Respetar las condicionede operacion, controles y mantenimientos
establecidas en laocumentacion tecnicde los equipos y fuentes
radiactivas.

Etc, etc...




Permiso Indivi

dual

Es el documento otorgado por la ARN que autoriaaaa

persona fisica realizar $6loen

Instalaciones con la

correspondientkicencia de Operacignpracticas

para undeterminado propositepndeterminados

materiales radiactivos y/o ra
bajo lascondicionesestablecidas

diaciones ionizantes,
para cada caso particu

y durante urmplazo determinad¢o

eneralmente 5 anos).




Norma AR 8.11.1
Rev. 2

Ano 2004

Permisos individuales para el
empleo de material radiactivo
0 radiaciones ionizantes en
seres humanos

AR 8.11.1.

REVISION 2

Permisos individuales

para el empleo de material
radiactivo o radiaciones
ionizantes en seres humanos
R |

Agrobads por Respiuoién d=i Directono de (o Autoridad
Reguiatonia Mudear §* 82/0& {Boletin Cficial B0SANE)




Norma AR 8.11.1 - Revision 2

Objetivo:
Establecer los requisitos que debe cumplir un médico para
solicitar y renovar Permisos Individuales.

Alcance:

Medicos gue soliciten Permiso individual para realizar practitcas
Instalaciones Clase Il licenciadas por la ARN que involucren el
de material radiactivo o radiaciones ionizantes en seres human

Esta norma abarca a todos los propdsitos médicos




Norma AR 8.11.1 Rev. 2

Requisitos basicos para los médicos:

El meédico que solicita un Permiso individual debe:

= Estarhabilitadopara ejercer su profesion.

= Teneradecuada formaciotedrica en el empleo de material
radiactivo y radiaciones Ionizantes en seres human
adquirida mediante la realizacion darsos reconocidopor
la ARN.

Haber realizado urentrenamientcapropiado por medio de
unaparticipacion clinica activa




Norma AR 8.11.1 Rev. 2

Ademas la norma establece requisitos generales sobre:

La formaciontedrica y sus contenidos minimos.

El entrenamienty las instalaciones donde se lo realice.

Los preceptores
La validez y renovaciowle los permisos individuales.

Responsabilidadese los poseedores de permisos individuales.




Norma AR 8.11.2
Rev. 0

Ano 2002

Requisitos minimos de
formacion clinica activa para
la obtencion de permisos
individuales con fines médicos

AR 8.11.2.

REVISION O

Requisitos minimos de

formacion clinica activa

para la obtencion de

permisos individuales

con fines madicos
EEE———————ssssSsSsSsSsSsSsSsSsSsSs

Aprobeds por Resolucidn del Dinectorio de ko Autoridsd
Reguiatora Mudesr /= 20002




Norma AR 8.11.2 Rev. O

Esta norma establece las condiciones del

entrenamiento especificoequerido paraada propositde
uso, cantidad deasos clinicoy losplazosdentro de los

gue deben ser realizados.

Esta norma abarca a todos los propdsitos médicos




Norma AR 8.11.3
Rev. 0

Ano 2006

Permisos individuales para
especialistas y técnicos en
fisica de la radioterapia

AR B.11.3,

REVISION O

Permisos individuales
para especialistas
y técnicos en fisica de

|a radioterapia

fAprmhada por Resohoon del Deectono de i #utondad
Requizenria Modesr i 11605 (Boledn Ofcnd SIL0G)




Norma AR 8.11.3 Rev. 0

Establece condiciones para la obtencion de permisos individu
para especialistas fisicos y técnicos de la radioterapia.

Ademas la norma establece requisitos generales sobre:

La formaciontedrica y sus contenidos minimos.

El entrenamienty las instalaciones donde se lo realice.
Los preceptores.
La validez y renovaciowle los permisos individuales.

Responsabilidadese los tecnicos y fisicos de radioterapia.




Conclusiones sobre normativa

La normativa establece condiciones minimas, perodioce a
la mejora continua y a la optimizacion.

(Las normas podrian resultar demasiado extensagiasen
gue cubrir de modo prescriptivo la totalidad de las
cuestiones de seguridad radiologica, por ello teral
establecer principalmente criterios de performance)

Como resultaria imposible que las normas contemfaden
totalidad de los aspectos de la radioterdpgysuarios
aplicando swexperiencia y conocimienty la ARN, mediante
requerimientos adicionalegebencompletalas cuestiones dé¢

seguridad radiologica no explicitados en la nomwaati




AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

“Requisitos para la
obtencion y renovacion de
Permisos y Licencias de Operacion”




Permisos Individuales

Los requisitos basicos para la obtencion de

Permisos Individuales para usos medicos se

encuentran establecidos en las normas
AR 8.11.1, AR 8.11.2 y AR 8.11.3




Tramitacion de Permisos Individuales

Todos los tramites relacionados con
Permisos Individuales se realizan en la

Oficina de Atencion al Usuario de la ARN

Tel: (011) 6323-1355/56




Tramitacion de Permisos Individuales nuevos

Se deben cumplir los siguientes pasos:

1)

2)

CURSQOS: realizar y aprobar lacapacitacion especifica
requerida, en cursos aprobados por la ARN

ENTRENAMIENTO : Tramitar ante la ARNa autorizacion
del inicio de las practicas requeridas para la formacio
clinica activa y realizar el entrenamiento.

SOLICITUD DE PERMISO INDIVIDUAL : una vez
finalizadas las practicas recién se puede iniciar el tramite
permiso individual.




Tramite de inicio de practicas

Se debe presentar ante la ARN

Informe de inicio de practicas.

Documentacion que acredite farmacion y la capacitacion
especifica requeridasdpias legalizadase los certificados de

los estudios y cursos).

CurriculumVitae firmado en original

Fotocopia de documento de identidad, foto.




El informe de inicio de practicas debe contener:

Programa detallado del entrenamiento a realizar. Descripcion
las practicas a desarrollar, detallando especialmentadasicas
relacionadas con seguridad radioldgica

Fechas danicio y finalizacion del entrenamiento y sgarga
horaria.

Nombre de loscentrosen los que se realizaran las practica
(deben contar coincencia vigente para el proposiyocon el aval
de sugepresentantes legajes

Nombres de logpreceptoreg identificacion de cual de ellos sers
el preceptor coordinador

Firmasde cada preceptoy de losrepresentantes legalde cada
centro.




Criterio opcional aprobado por el CAAR para practicas de
teleterapia para médicos que no poseen permisos previos

casos de obtener permiso para

casos en obtener para Sin
restricciones.

casos de casos en obtener para
Sin restricciones.

casos en casos en obtener
sSin restricciones.

Por nuevas directivas
(las practicas deben realizarse en ambas
modalidades).

Ademas deben incluirse 10 casos combinados con braigrapia,
(salvo que ya los haya realizado en entrenamientpsevios)




Tramites de Permisos Individuales nuevos

Si ya se ha completado la documentacion requerida para el in
de practicas, se debe presentar ante ARN:

Formulario FO5-r2‘ Solicitud de permiso individual para el us

de radioisotopos o radiaciones ionizantes”

Acreditacion de la realizacion del entrenamiento (Declarac

jurada e informe del preceptor)

= Pago de la tasa regulatoria.




Formulario FO5-r2

“Solicitud de permiso
iIndividual para el uso de

radioisotopos o
radiaciones ionizantes”

Lo debe firmar la persona
gue solicita el
Permiso Individual

odeetoriadmd .-}?.Af,wf;rf.r.-;w'er [ Pov e

DEFEMDI ENTE DE LA FAESIDERCLA DF Lt RO

SOLICTTUD DE PERMISO INDIVIDUAL PARA EL USO DE RAMOISOTOPOS O

BADIACIOMES HONIZANTES
1. Datos del sollcitante

Apellido y mombre:

Fecha de nacimbanto: Direccidn de cormao electrdnion:

DL LE e LC: CUITICUIL:

Domicilie Legal (En esie domicilo se isndran por validas lodas las nofificacionss judicisles o exiraudiciakes).

Calla: [

Plac: Dipto.: |Loca||uac|. Provincla:

Cédigo postal: |Te|-_=1n:-ne. Fax:

Frofesion: |T|tuk3 universitario:

Otorgedo por:

Eapecialidad: |Cerhr|caclc>c- titulo:

Otorgado por:

Domiellic Particular - calle: 'S

Plac: |E-D10.: |Locahdac|. |Prov1n-:|a:

Cdigo postal: Teléfono: |Fax.

Fermisos previos [N N |N° |N°. |N°
(gl log hublara)

2. Ubicaciin de la Instalacidén o lugar habitual de trabajo

Apellido y nombre, razén sodal o denominackbn soclal:

Domicilio - calla:

Figa: Dpio.: Localidad: Provincla:

Cédigo postal: |Teléfc>ﬂc>. |Fa:. Diraccidn de cormeo slectrénica:

EN Formacikon tedrica

Curso Duracks
[
clase)

Fooka da
T
aprobads

Continla al dorso

FOor2




Declaracion jurada e informe del

!
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MAZI

IEFENCRTHTE O Lk PRETOC S T 4 Ao “

£ BRI DI LA PSS O LA

DECLARACION JURADA DEL PRECEPTOR

L gﬁfi:urht;mi?si'ﬂ A JE ‘gﬁf} INFORME DEL PRECEPTOR

tecieveninen ooy B3 Tealizndo In prictica actva gue sstpuiaa las nonmas en vigencia par selicitar pemmsg
individusl psm &l wo de omdoEaopos yo mdiscionss jomizmtes com 8l propests de
Declaro bajo juramento que
Matricuta N® ha cumplido con la practica clinica a
it S : : i o i emtre ‘el AR 8112 “Requisitos minimos de formacién clinica activa para la obtencion de permisos
G, e de ... yeldia da : S — L E individuales con fines médicos” aprobada por Resolucion del Direclorio de la Autondad
direccien y responsabilidad. con borss efectivas de tabajo, Regulaionia Nuclear N® 20/02, y que en consecuencia,

Dhchs pracncs fie reslizads e (Wombee de In Isocion. Sevice, &)

¥ o 7 P : 1D O ha obtenido
O mno ha ebtenido

Aclmmciaroell, una adecuada formacion, que le permitic tealizar trabajos con trazadores radiactivos yio
PARA SER OUMFLIMENTADD SOLO EN EL CASD DE US0 MEDICO DE radiaciones ionizantes en seres humanos, SN SUPervision.
MATFRIAT RADIACTIVG O RADIACTONES [ONIZANTES

En shoon n loo sxpresado en 2] pumto. | de este’ formmlanmo, & cemifice gue =l {a) Tk (g} . e 2 . , -
T it D El juicio emitido por el suscripto se fundamenta en las consideraciones siguientes:
parncipado scmmments anc 2 2l sxomen de Lo pacientes que s= demllan 3 connmecion. pars detemmnar e g e S B e S S e S R S e S S S D SR T S S e T e e
ia comveniencis de smplear el sadicisotope o radiacidn mribs ciades coo el propésio indicsdod b) I
fommmincion de tecomendacions: sobre In dosificacion & ser presnipaa. ¢ la adminissacen del matesial
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POSONENTEDLo
Nemero dels Broris clmicy ¢ de | Diagzconics gos moove o uxo s que remis de 2l [ Aade | Fechs de by sphicacion

idextificacion del paciemte [%4)

)
10
11 rr1e—
12 Aclaracion

13 ('] Este espacio no debe quedar nunca en blanco

14
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Renovacion de Permisos Individuales

Dentro del plazo de validez (tramite iniciado 60 dias antes de
vencer):

<Formulario FO5-r2 “Solicitud de Permiso individual para el uso
de radioisotopos o radiaciones ionizantes”firmado por el
solicitante del permiso.

<Curriculum vitae actualizado, firmado en original por el

solicitante.

<+Certificado de trabajo que acredite que el solicitante se
desempend efectivamente en la practican cuestion durante la
vigencia del permiso.

< Certificado de aprobacion de uncurso de actualizacion

<+»Pago de la tasa regulatoria.







Modificacion de Permisos Individuales

Ademas de lo requerido para la renovacion, debe presentarse:

= Nota explicativa del motivo de la solicitud de modificacion.

= De ser requeridos por la ARN, certificados de cursos
entrenamientos adicionales.




Solicitud de Licencias de Operacion

Para la obtencidn de Licencias de Operacion |a&ati
solicitante debe acreditar gue cumple con todos

los requerimientos establecidos en las normas de

operacion y con todo requerimiento adicional

establecido especificamente por la

Autoridad Regulatoria Nuclear.




Solicitud de Licencia de Operacion

Cleloreded .'ﬁ‘i’a(fﬁfﬁfr.ﬂl; Moo I
EFENCIENTE DF LA FRESIDENCLA DE L, RO . - i
SOLICITUD DE AUTORIZACION I el i edpecd .//(Jr-r_,ﬂf:zfr wie O N zodoces
RADIOISOTOPOS O RA EPRNEEATE B LA PRESIZENE A B8 LA s i
1. Datos del solicitante ACEPTACION DE RESPONSABI i R ¥ et
Apelide y nombre, razén socal o dencminackin sod arameibng B
L Datus del solicitante de la/s Licencia’s de Operacidn FERIEREAIE IR LA PR L e
TOTIoOn |L“_“c> e E— hre v Acpelll i socanl o der G el contro. ser
1CUIL erok ool
Domicilio Legal (Fn e
Calle:
Flan: Toio Tocaidad S Dratos del Respunsuble DESIGNACION DE ESPECIALISTA EN FISICA DE LA RATIOTERAFLA
| Namiwe y Apellida: ¥ ACEPTACION DE LA DESIGNACION
Cédigo postal I Teléfono
Fecha de M 1. Diaro: del Titular de la's Liceacia's ds Operacian
Domicllio Real - calle orekere y Apellids, restn secnl o dencenirsacion de sarvizis, b, e
Plaa: IL::;.c : |L9ca dad: s
Cisdigo postal | Teléfona [ io Legal (Fn este
Calle: L Dare: del Eigecialise desirnad
Autartzaciones Ne: Ne: Btk y Apellids
Previas (sl les hublsra) F Dipta [
ke de Macimicns L1LE o L oL Expodida pee
i Materiales radisctives o equipes genara Cidigo Postal: T
wopo | Formafkac | F Aupos e e R Permt Sl 1
7 ca o Enargia,
aquipo Domicilio Real - Calle —
- v Dizmicilic Lagal,; Calls |u.-:
P |I'.*.J.|| Loszalilsal Frowuazia
Cinlegs Proatad Teldfona Fas
Dzmicilic Raal - Calle M
P |I'.*.J.|| Loszalilsal Frowuazia
Cinliags Pl Teldfons Fas
Codigo Postal: Telébom:
J. Licsacia: de Ose ado come Empecia
Auslisizacain de O e N
4 Horario de trabajo ¥ dias de presencin, ¥ funcien gue des LR et =
(imcluyends la instalaciin domde acepta ln responsabilidag
In an Lunses Martes Magrcoles
3. Ubicackin de la Instalacién o lugar habit
Dernlclio - calle
) , ) . Hi |F| - Tpee.
Localkded; 5. Nombre y Apdlide de los médicos autorizados para cubri
L iirusital dosule ncepdn la responsabilidiad fecte purio Frisé ez
Cédigo posta Teldfono: Fal Mombre v Apell
Fux Hoparus de Tealujo de b Drstalicadn
Direccidn de comeo electrdnico:
i
[natalazide Bdartes Jeeven Visnes Furszidn
Coontiin al dora:
Fa




Formulario FO6-r3
“Solicitud de
autorizacion de
operacion para el uso de
radioisotopos o
radiaciones ionizantes”

Debe ser firmado por el
representante legal de la
entidad solicitante

et it ."Jj"ci')-"ff'—’/:’i'fr‘-'.w.ﬂ [ Fon

DIEFEHCI CNTE DE L FRESIDERG A D LA H&oon

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE OPERACION PARA EL USO DE
RADIOISOTOPOS O RADIACIONES IONIZANTES

1. Datos del solicitante

Apelide v nombre, razén soclal o denominacidn soclal:

CUITICUIL:

Direccién de cormao electrdnioo:

|Lc-ca||c|ad:

IProwm:la.

Cédigo postal: |Teléfc>ﬂc>.

IFax.

Domicllie Real - calle:

|h|".

Plaa: IDmn.: |Laca||c|ad:

IProvmc:m:

Cédigo postal: |Teléfm-:>.

|Fax.

Previas (8l les hubkra)

Autorizaclones | e

|N“:

|N“:

2. Materiales radisctives ¢ equipos generadores de radiaciones lonizantes

ladtopo Forma flelca o
aquips

Energla, polendal acelemdor, aclivdad o
rendimienio mincmos

2y

L)

Bq

Gwm'ih

Fropdaito de uso

3. Ubileackin de la Instalacién o lugar habitual de las practicas

Domicilla - calle:

M

|Pm:-. IDpL&.:

Localided:

Provincla:

Cédigo postal: Teléfona:

|Horar|o de trabajo:

Direcclin de comeo elecirdnico:

Continia al dorso

FOEr3




Formulario F16-r3 Cltridd Repltria Nl

DEPEHOENTE O LA PRESIDEND W DE L RADION

ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD

“Aceptacion de e e

Mambre v Apellidn, meon sccnl o denominscian del centre, senacice, sala, eko:

responsabilidad” —

Mombre v Apelldo:

Fecha de Mocimeenio DNLLE o LC A Expedida por

Frofesidamn Pernmszas individuales N

Domicilio Legal {En este domicilio se tendrin por vilidas 1odos las notilicaciones judiciales o eximjudiciales)
Calle: Nra,

Pruso: |[}[|Iu Localidad: Provinoin:

Ciodigo Postal: Teléfomy Fax:

Domicilio Real — Calle M.

Piso: |[}[|Iu Localidad: Provingin

Cidigo Postal: Tedébonx Fax:

3 Ubdicacion de la instolncidn o lugar habitwal e las practicas
Damicalie, Calle: Mro.: |I"|s.x|: Diptar.:

Localidad: Provincn:

Cidigo Postal: Telétom: Fax: I][c:rurlndu trnbago de ln insiolecion

4. Horario de trabajo ¥ dias de presendin, y funcion gque desempetia en las instalaciones donde trabaja
fincluyendo ln instalaciin dombe noepta la hilidad)
Irstalscion Lures Martes Macrecles Juoves Wiernes Fursicn

Debe ser firmado por el
responsable designado por
la entidad solicitante

Mambre v Apellido:

Contirvia al dorsa




Formulario F28-r0

“Designacion de
Especialista en fisica de la

radioterapia y aceptacion
de la designacion”

Debe ser firmado por el
representante legal y por el
fisico designado por la

entidad solicitante

r L P ] 4
Cedhmatn’ N Esric i ey
Lo Ll D LA ek

AT [ LA PR L HALTH

DESICNACION DE ESPECTALISTA EN FISICA DE LA FADIOTERAFLA
T ACEPTACTON DE L4 DESIGNACTON

1. Daior dell Titulas die ln's Liceacia's de Operacian

Marekie y Apellids, fitn socnl o denaaminseciin del cento, Semvicis, ki, o

Dizmicilic Legal - Calle

||'.I:J.||

[Ty —

Dizmicilic Raal - Callz

e rariz de crafaje v disz de preveis, v faacmn qld-d.llunplﬁ:.ul:.l inztalacions: docds rakaja
iccalacis c rezpeasabos

Joreads by imcalaciis desde acopiala oas




Solicitud de Licencia de Operacion nueva (o mod#cion)

Memoria de calculo y sus planos asociados correspondientes
(conformes a obra y firmados por el representante legal de la
instalacion y el profesional matriculado que realizd los
MIisSmos).

Documentacion técnica y certificados de equipos, fuentes e
iInstalaciones (incluye pruebas de aceptacion, calibraciones,
comisionamientos, intercomparacion, etc.)

Listado y documentacion de instrumentos y accesorios con
gue cuenta la instalacion.

Procedimientos / Sistema de calidad.




Solicitud de Licencia de Operacion nueva (o0 mod#cion)

(cont.)

Acreditar el cumplimiento de cualquier requerimiento
adicional.

Documentacion legal de la entidad solicitante (copia fiel de
estatuto de la entidad y del poder o acta que acrediten
representatividad legal).

Pago de la tasa regulatoria.

Para modificaciones debe agregarse nota explicativa del
motivo de la modificacion.




Solicitud de renovacion de Licencia de Operacion

Acreditar el cumplimiento de todo requerimiento efectuado
por la ARN

Formularios ( )) debidamente
completados en su totalidad en doble faz y firmados e
original.

Documentacion legal actualizada (si existiesen cambios).

Pago de la tasa regulatoria.

La renovacion de Licencias de Operacion debe iniaise
60 (sesenta) dias antes de su vencimiento




Otros posibles tramites ante la ARN

Solicitud de trasvase de fuentes o de retiro de cabezal.

Designacion de nuevo responsable y aceptacion de
responsabilidad.

Designacion de especialista fisico de la radioterapia y aceptacio
la designacion.

Renuncia a la responsabilidad.

Solicitud de autorizacion de importacion y/o exportacion de mate
radiactivo.




ltelorided ,'J‘:?.«*;.rufrrf.uﬂ-}f (¥ AN

DEPIROENT L OF LA PRES DR b O LA HAC KR

RENUNCIA A LA RESPONSABILIDAD

Formulario L s epenet et

Mambre v Apelldo:

“Renuncia a la B —

Diatas del titular de la Licencia de Operacié i nsabilidad se renuncia
Mambre v Apellido, medn sccnl o denominscion del centre, seraciae, sala, ek

responsabilidad”

3. Ulsicaciin de la Instalaciin o lugar habitual de trabajo
Damicilie, Calle: Mo | Pasa: Dipte.:

Lacalidad: Provincn:

Codigo Postal: Teléton: Fax: | Horano de Trubajo:

4. Licencias de Operacion o cuya responsabilidad se renuncia
Licencia de Operacion N Propasito de use

Renuncia a la vesponsabilidad

Ella que suscribe, timlar de loa permisos individuales descriptos en el punto L, notifica fehacientemente
por este medio a la Awtoridad Regulatoria Muclear gue renuncia, a partir de la fecha de recepeidn de la
presente, @ la Responsabilidad por la Seguridad Radiologica de la instalacion v opor las pricticas
indicadas mas arviba, ut'(’fl:.ir\'ﬂd:n.ﬂ[l:.‘ a las Licencias de € |'[’\_']'u.n_'i-\.'ul indicadas en el i o,

Lugar v fecha

Debe presentarse firmado

Instrucclames

por el responsable T — i
gue renuncia




“Designacion de nuevo

responsable y
aceptacion de la
responsabilidad”

Debe presentarse firmado p
el representante legal y por
nuevo responsable

¥ wtoridia .ﬁ’fr)t';.rr-'frn’rln'rr bt

CEPEKDENTE DE Lk PACSIDENC W DF Li RAC 0N

DESIGNACION DE NUEVO RESPONSABLE Y ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD

L. Datos del Titular de la's Licencia’s de ©

Mombre v Apellido, men secnl o denominacion del centre., servacio. sala, eto:

2. Diatos del nuevs Responsahble

Mambre v Apellido:

Fecha de Nocimeeni:

DNILE o LC ) ||:1cp-\.'d|d: por:

Frofesian

Permusos individuales M™%

Domicilio Legal - Calle:

|Nm

Pusn: |[}[|Iu

Localidnd: Prowvinain

Cidigo Postal:

Teléfonx Fax

Domicilio Real -~ Calle

Mro.:

Puso: |[}|1I-\|

Localidad: Provinaia

Cidigo Postal:

Teléfoumx: Fax

3. Licencias de Operacion para cuya responsabilidad ba sdo desipnadie

Avtorzacian de Operaciém N Propisito de usa

Damictle, Calbe:

4. VUbicacicn de la Instalacidn o lugar habitual de las pricticas

Mro: ||"|5.x|: Diplao.:

Localdad:

Provinein:

Cidign Postal:

Teléloni: |I lorario de Trabape de La Instalocidn

Continda al dorso




Todos los formularios deben
presentarse con las firmas en original
y estar Iimpresos a doble
faz cuando consten de dos paginas

Pueden ser descargados de la web de la ARN:
www.arn.gob.ar

Ingresando por:
» Informacion para usuarios
= |nstructivos y Formularios




AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

“Cadena de Responsabilidades
por la Seguridad Radiologica
en centros de radioterapia”




¢ Que se necesita para lograr la seguridad radiologica?

Correcto disefio de

Correcta

Implementacion de

—

—

instalaciones y equipos
procedimientos y registros
programas de proteccion radiologica
sistemas de calidad

- mantenimientos preventivos y correctivos
-procedimientos y registros

- programas de proteccion radiologica

- los sistemas de calidad

- la mejora continua




Responsabilidades

¢ De quién...”?

Del Titular.

Del Responsable por la Seguridad Radioldgica.
De los Médicos con Permiso Individual.

De los Especialistas en Fisica de la Radioterapie
De los Técnicos en Fisica de la Radioterapia.

De los Trabajadores.




¢, Quien es el “Titular’?

El Titular de Licencia de Operacidon a veces
denominado simplemenietular , es lapersona fisica o
juridica a quien la ARN le ha otorgado

unaLicencia de Operacion

El Titular es el principal responsable por
la seguridad radiologica




¢, Quién es el “Responsable por la
seguridad radiologica’?

Es lapersona fisicadesignada por el Titular que
aceptda designacion.

A veces en la normativa se lo denomina
simplemente “Responsable”.

Para propdsitos de usos méedicos siempre tienesgums
Profesional Médico

Es la persona que asume la responsabilidad directa
por la seguridad radiologica.




Responsabilidades

Ademas de las responsabilidades que exige explicitame
la ARN, también existen responsabilidades impuestas p

Cuestiones eticas, morales y profesionales.
El sistema de calidad.

Las reglas del buen arte.
Recomendaciones internacionales.

Recomendaciones de asociaciones profesionales.




Responsabilidades

Veamos algunas de las que estan
explicitamente establecidas en la normativa...




Responsabilidades

del
Titular de la Licencia




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A-L.

NORMA BRAQUI

La responsabilidad por la seguridad
radioldgica de las instalaciones y de las
practicas recae en el Titular de Ia
licencia, registro o autorizacion de
practica no rutinaria, segun
corresponda.

Lo establecido en la normativa y
requerimientos que de ella se deriven
son condiciones minimas que debe
cumplir el Titulary su cumplimiento no
exime de la responsabilidad de llevar a
cabo toda otra accion necesaria para
mejorar la seguridad radioldgica.




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Debe hacer todo lo
razonablemente posible
y compatible con sus
posibilidades en favor
de la seguridad de |la
instalacion, cumpliendo
con las normasy
requerimientos de la
ARN.

Proveer los medios
necesarios para cumpliry
hacer cumplir, como
minimo, los requisitos
establecidos en la Licencia,
en las normas aplicables y
en todo requerimiento de
la ARN aplicable a la
instalacion o practica




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA
BRAQUI

NORMA BASICA NORMA COBALTO NORMA A.L.

Podra delegar total o Podra delegar total o
Puede delegar, total o _ _ » _ _ »
, , . |parcialmente la ejecucion|parcialmente la ejecucion
parcialmente, la ejecucion , ,
_ de las tareas necesarias | de las tareas necesarias
de las tareas inherentes a _ _
para la seguridad para la seguridad

radioldgica, pero radioldgica pero
manteniendo en su manteniendo en su
totalidad la totalidad la
responsabilidad responsabilidad

la seguridad radioldgica de
una instalacion, pero
mantiene en su totalidad
la responsabilidad

correspondiente _ _
correspondiente correspondiente




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Debe designar a un
Responsable, que en
algunos casos puede
ser el mismo Titular.

Designar al Responsable y
asegurar que la funcién del
mismo esté cubierta mientras
permanezca vigente la
Licencia. No podra operarse el

equipo si se produce el cese

en sus funciones, temporal o

definitiva, del Responsable

hasta el nombramiento de un
nuevo Responsable, a
satisfaccion de la ARN

Debera designar al
responsable
primario y asegurar
que la funcion del
mismo esté
cubierta mientras
permanezca vigente
el permiso
institucional de la
Entidad
Responsable.

Designar al
responsable y
asegurar que

dicha funcidn se
mantenga
cubierta.




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA
BRAQUI

NORMA BASICA NORMA COBALTO NORMA A.L.

Debe garantizar que el

personal de operacion de la ,
, » , Disponer de los o
instalacion esté Debera disponer de los
) recursos humanos
adecuadamente capacitado , recursos humanos
., necesarios para operar ,
para la funcion que le _ ., necesarios y asegurar
la instalacidon y asegurar S
compete y, en los casos que . su capacitaciony
, , su capacitaciony )
se determine, dicho . reentrenamiento
, reentrenamiento
personal debera contar con

Permiso Individual




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Debe garantizar que la
operacion se lleve a
cabo en correctas
condiciones de
seguridad radioldgica,
aplicando al respecto,
sistemas de calidad
apropiados.

Prestarle al responsable
todo el apoyo que
necesite y realizar una
adecuada supervision,
para garantizar que la
operacion del equipo sea
realizada en correctas
condiciones de seguridad
radioldgica, aplicando al
respecto, sistemas de
calidad apropiados

Asegurar que el

responsable disponga
de las facilidades y el
apoyo necesarios para
el cumplimiento de sus
funciones

Efectuar una adecuada
supervision de las
condiciones de
seguridad radiologica
en que se desarrollen
las actividades de
braguiterapia




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

El Titular y el Responsable
de una instalacion deben
facilitar en todo momento
la realizacion de
inspecciones y auditorias
regulatorias

Facilitar en todo
momento la
realizacion de
inspecciones y
auditorias
regulatorias por
parte del personal
de la ARN o por
quien ésta
designe




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Debera mantener actualizados
los registros requeridos y
cualquier otra documentacion
qgue la ARN establezca, los
cuales deben estar a

disposicion de la ARN

Debe garantizar que la
seguridad radiologica de la
instalacion no se vea afectada
por requerimientos de la
carga de trabajo del equipo




Responsabilidades del Titular segun las normas

Otros criterios de la norma de cobaltoterapia

= Informar a la ARN los resultados de lasntercomparaciones
dosimétricas periodicas del haz de radiacion a las que hag
referencia el criterio 51como minimo una vez por afen centros
reconocidos por la ARN

En caso de discontinuar en forma temporal o permanente el usc
equipo debera notificarse tal situacion, en forma inmediata,
ARN.

Mantener actualizados lo®gistros requeridos en la normativa
cualquier otro que la ARNestablezca durante la vida util de |
iInstalacion. Estos registros deberan edigponibles para la ARN

Entregar anualmente a la ARNSs registros dosimeétricosanuales
del personal, incluyendo fechas de altas y bajas dentro del period

Comunicar a la ARNen forma fehaciente e inmediata, en caso que
produzca, laausencia definitiva del Responsable




Responsabilidades del
Responsable por la

Seguridad Radiologica




Responsabilidades del Responsable, segun las normas

NORMA COBALTO NORMA ACELERADORES NORMA BRAQUI

Verificar que toda persona Constatar la calificacion y
gue realiza tareas en el acreditacion correspondiente, del Asegurar que el personal
recinto de irradiacion personal de operacion y de afectado a las tareas con las
disponga de su permiso cualquier otra persona que no fuentes radiactivas sea
individual vigente o posea pertenezca a la dotacion de instruido respecto de las
la calificacion requerida personal y sea asignada a tareas medidas de seguridad que
para el trabajo a efectuar, | de instalacion y mantenimiento. | deban tomar en su trabajo.
segun corresponda

Asegurar que la operacion
del equipo se realizara, al
menos, con la presencia de
la dotacion minima de
personal




Responsabilidades del Responsable segun las normas

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Comunicar a la ARN, en forma
fehaciente e inmediata, su renuncia o
ausencia temporaria como
Responsable

Implementar las actividades y tareas
establecidas en el sistema de calidad.

Informar a la ARN cuando, a su
entender, el titular de la licencia no
provee los medios necesarios para

garantizar la seguridad radioldgica de
la instalacion.




Responsabilidades del Responsable segun las normas

NORMA COBALTO NORMA A.L. NORMA BRAQUI

Determinar la ndmina de
personal que debe utilizar
dosimetro individual para la
radiacion externa, a
satisfaccion de la ARN

Sera responsable directo del
cumplimiento y la observancia
de todo aquello relacionado
con seguridad radiolégica,
incluyendo la presente norma

Implementar las medidas
necesarias para garantizar la
seguridad radiologica de los

pacientes, del personal
ocupacionalmente expuesto y
de los miembros del publico




Responsabilidades del Responsable segun las normas

NORMA Co

NORMA ACELERADORES

NORMA BRAQUI

Comunicar a la ARN,
en forma fehaciente
e inmediata, la
ocurrencia
de eventos que
afecten o puedan
afectar la seguridad
radioldgica de las
personas y de
la instalacion.

Comunicar a la ARN, en forma fehaciente, la
ocurrencia de eventos relevantes
significativos que afecten la seguridad
radioldgica de las personas y de la
instalacion en los plazos establecidos en |la
documentacion correspondiente. Asimismo
debera mantener una comunicacion
apropiada con la ARN y con los trabajadores
asignados a la instalacion

Facilitar, en todo momento, la realizacion de
inspecciones y auditorias regulatorias




Responsabilidades

de los especialistas en fisica
de la Radioterapia




Responsabilidades de los Fisicos
(segun norma AR 8.11.3)

Las responsabilidades principales son:

Optimizar el empleo de equipos y téecnicapara gque las dosis innecesari
a los fines del procedimiento, resulten tan bajas como samahlements
alcanzable.

Efectuar lacalibracion y control de los equipos que se utilizan.

= Gestionar elmantenimiento de los sistemas, equipos y compone
relacionados con la seguridad, preservando las cardict@siguncionales
originales establecidas por el fabricante.

Efectuarla recepcion del equipamiento y autorizar su uso clinicduego
de un proceso de mantenimiento.

Aplicar losprocedimientos de calculade las dosis aplicadas a pacientes

= Cumplir con los procedimientos establecidos para asegswamropic
proteccion, la de los demasabajadores, la de los pacientes sus
acompafantesy la delpublico.




Responsabilidades de los fisicos (segun norma AR 8.11.3

Implementar ebistema de Calidadde la instalacion.

= Asesorar en el proceso de adquisicion y participar en etedepcion y

aceptacion del equipamiento

= Participar en eproceso educativo y formativodel personal.

Participar en el desarrollo y supervision de procedimenpara e
transporte de fuentes radiactivas y el manejo detlesiduos radiactivos

Suministrar informacion sobre temas sujetos a regulacion que le
solicitada por la ARN.

Comunicar al responsableen forma inmediata la ocurrencia deicesos
que afecten o puedan afectar la proteccion radiologicde las personas
la seguridad de la instalacion.

Participar en lanvestigacion de eventos anormalesignificativos desde
punto de vista de la proteccion radiologica.

Presentar el permiso individual cada vez que le sea salcpar la ARN.




Responsabilidades de los técnicos en

fisica de la Radioterapia




Responsabilidades de los técnicos fisicos
(segun norma AR 8.11.3)

Es responsable de desarrollar las siguientes funciones bajo la supe
del especialista en fisica de la radioterapia

Colaborar en etontrol y mantenimientdel equipamiento de radioterapia
Colaborar en etontrol y mantenimientdel equipamiento de calibracion

Colaborar en laptimizaciondel empleo de equipos y técnicas para que
dosis sean tan bajas como razonablemente sea alcanzable.

Colaborar en la implementacion deistema de Calidad.

Cumplir con los procedimientos establecidos para asegswarpropi
proteccion, la de los demasabajadores la de los pacientes la de
acompafantede pacientes y la delublico.

Colaborar en el proceso @elucacion y formaciodel personal.




Responsabilidades del

Poseedor de un Permiso Individual




Responsabilidades del Poseedor de un Permiso Individual
segun Norma AR 8.11.1

= Optimizar el empleo de equipos y técnicas para que las dg
Innecesarias, a los fines del procedimiento, resulten tan bajas ¢
sea razonablemente alcanzable.

Cumplir con los procedimientos establecidos para asegurar
propia proteccion, la de los demtiabajadores, la de lospacientes
y la delpublico.

Suministrar toda la informacion sobre temas sujetos a regulacion
le sea solicitada por personal de la ARN

Comunicar al responsable de la instalacion en la que desarrolla
tareas, en forma inmediata, d@urrencia de sucesos que afecten ¢
puedan afectar, la proteccion radiolégicade las personas y la
seguridad de la instalacion. Dicha comunicacion al responsable
realizarse por escrito dentro de las 48 h de producido el suc
adjuntando un primer informe de lo acontecido.

Presentar el permiso en cada oportunidad en que le sea requerid
personal de la ARN




Responsabilidades
de los

Profesionales Médicos




Responsabilidades de los Profesionales Médicos

Segun norma para braquiterapia:

Llevar a cabo los trabajos con fuentes radiactivas de acuerdo co
reglas del artey cumpliendo como minimo con lgsrocedimientos
establecidos por la entidad autorizad@n lo especificado en le
presente normay con los requerimientos de la autoridad d
aplicacion teniendo en cuenta lascomendaciones del responsable

Asegurar que se cumplan logquisitos de seguridad radioldgic
relacionados con lospacientes portadores de fuentegsie se

encuentren bajo su responsabilidad meédica ietervenir

Inmediatamente en la solucidon de cualquier situacion anoguel
surja con los mismos.



Responsabilidades de los Trabajadores




Responsabilidades de los Trabajadores

De acuerdo a las normas de Cobaltoterapia y
Aceleradores:

“Los trabajadores son responsables del cumplimiento de log
procedimientos establecidos para asegeuaropia proteccion, la d
los demas trabajadores y la del puhlico

De acuerdo a la Norma Basica:

“Los trabajadores son responsables del cumplimiento de Ios"
procedimientos establecidos para asegurar su propia protecc
de los demas trabajadores, la del pubjiem el caso de las
exposiciones médicas, la de los pacientasgmpanantes
voluntarios.” (criterio 56)




Cantidad de menciones explicitas a las
responsabilidades en las normas:

Responsabl=14

AR 10.1.1> 1
AR 8.2.1 - 2
AR 8.2.2. 2 4
AR8.23 > 7

Meédicos

autorizados: 2

segunAR 8.2.B 2

Cualquier poseedor de un Permiso Individual;

segln AR 8.11.31> 5

Fisicos:14
segun AR 8.11.3 14

Técnicos:5
segun AR 8.11.3 5

Trabajadores: 3
segun AR 10.1.B
segun AR 8.2.2
segun AR 8.2.3>

1
1
1




Responsabilidades

Obviamente ademas de estas pocas responsabilidades asigna
especificamente en la normativa, existen muchas otras que s
derivan de la totalidad de criterios establecidos en la misma.

Por ejemplo, de quién es la responsabilidad de lwumpcriterio tal
como el 34 de la norma AR 8.2.3 que dice:

“La documentacion tecnica debe estar disponible ppentemente en |
consola de control”

?




Responsabilidades

O un criterio tal como el 26 de la norma AR 8.2.2:

“El equipo sera operado dentro de los limites yaiciones establecido
en la documentacion téecnica”

?

0 bien el criterio 66 de la norma AR 8.2.1:

“El traslado de fuentes debera ser efectuado eriesmdores adecuado
a satisfaccion de la autoridad de aplicacion”

?




Conclusiones

La normativa establece en forma especifica para cada fun
sOloalgunagesponsabilidades minimas

Para garantizar la seguridad radiologica debasumirse
responsabilidadeao definidas explicitamente en las normas.

La seguridad radiologica solo se puede lograr con la participa
responsable deéodas las partes intervinientesen el uso de
materiales radiactivos y/o radiaciones ionizantes.

Es muy importante que, en funcion de los requerimientos de
ARN y de los propios sistemas de calidad, cada centro de
claramente los roles y responsabilidades de su personal, si
esto imponga “limites” a las responsabilidades individuales.
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