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POLITICA DE SEGURIDAD RADIOLOGICA INSTITUCIONAL DE LA CAJA
COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

La Caja Costarricense de Seguro Social como Institucion Publica proporciona servicios de salud en
forma integral al individuo, la familia y la comunidad; otorga proteccion econémica, social y de
pensiones conforme a la legislacién vigente, buscando mejorar el nivel y calidad de vida de la
sociedad costarricense. La que — entre otras — considera las acciones que garanticen la seguridad
radiologica en las aplicaciones médicas con radiaciones ionizantes, para lo cual se compromete a:

Implementar y mantener un Sistema de Seguridad Radioldgica como parte integral de los objetivos y
estrategias institucionales, mediante la aplicacion de conocimientos técnicos y cientificos para la
seguridad radiolégica de la salud humana y el ambiente, y la prevencion de la contaminacion
radiactiva en el planeamiento, diseno, desarrollo, dotacion y operacion de infraestructura,
tecnologias, procesos, servicios, insumos y productos.

Introducir métodos y estilos de trabajo en el ambito gerencial, profesional, técnico y operativo en
todas las areas vinculadas con el uso de radiaciones ionizantes que reflejen la implantacion,
consolidacion e incremento de la cultura de seguridad.

Fomentar la investigacion, la innovacion y la cooperacion técnica dirigida a la mejora continua de la
calidad en las aplicaciones médicas que utilizan radiaciones ionizantes en nuestras unidades.

Cumplir con la normativa nacional e internacional vigente y aplicable a nuestras actividades de
seguridad radiologica y que sera parte de la formacion y capacitacion que recibira nuestro personal.

Usar racionalmente los recursos disponibles para las aplicaciones médicas con radiaciones ionizantes
con el fin de que la afectacion al ambiente sea minima por lo que se buscara el aprovechamiento
maximo durante su vida util, la minimizacion de los desechos y su disposicion adecuada.

La Politica de Seguridad Radioldgica y los efectos reales de su operativizacion seran divulgados y
comunicados en forma fluida y permanente a las autoridades, las comunidades y el publico en
general.

Mantener los controles necesarios para garantizar el cumplimiento de los objetivos del Sistema de
Seguridad Radiologica y para evaluar su impacto.

Asignar los recursos humanos, materiales y técnicos necesarios para garantizar el cumplimiento de la
Politica de Seguridad Radiolégica.

Junta Directiva de la Caja
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CONCEPTUALIZACION DEL SISTEMA DE SEGURIDAD
RADIOLOGICA DE LA CCSS

A. INTRODUCCION

En mas de un siglo de estar utilizando las aplicaciones de radiaciones ionizantes
a las practicas medicas, ha sido manifiesto su beneficio en el tratamiento y
diagnostico de varios tipos de patologias, lo que ha permitidc ampliar las
expectativas de vida de muchas personas en el mundo o al menos mejorar su
calidad de vida, cuando se enfrentan patologias en fases terminales.

En la Caja Costarricense de Seguro Social se han incorporado tecnologias que
utilizan las radiaciones ionizantes en la radiclogia convencional, radioterapia,
medicina nuclear y radioinmunoanalisis; asi como en otras que en el corto plazo
estaran en funcionamiento como lo es la braquiterapia de alta tasa, acelerador
lineal.

El énfasis en el uso de estas tecnologias ha estado en su beneficio para el
diagnostico y tratamientos medicos especificos, sin que se hayan tomado todas
las medidas pertinentes para evitar el riesgo potencial de accidentes e
incidentes vinculados al uso, la operacion, el transporte, asi como al manejo de
sustancias y desechos que se originan en las fuentes y equipos que generan
radiaciones ionizantes, con resultados dafninos para los trabajadores
ocupacionalmente expuestos, los pacientes, el publico en general y el medio
ambiente.

El Gobierno de la Republica, vista la aceptacion en el ambito mundial de las
acciones de control y seguridad de las radiaciones ionizantes, promovidas por |la
Organizacion Internacional de Energia Atdmica (OIEA) emite la Ley No. 4383:
Ley Basica de Energia Atomica para usos pacificos el 18 de agosto de 1960: el
30 de agosto de 1973 la Ley General de Salud y con base en la regulacion
establecida en el articulo 389 de la misma, se elabora el Decreto No. 24037-S
del 08 de marzo de 1995, mediante el que se emite el Reglamento sobre
Proteccion contra las Radiaciones lonizantes.

Adicionalmente y en coherencia con esas disposiciones, la legislacion tendiente
a preservar el ambiente ha venido tomando auge y abarcando una cantidad
creciente de ambitos de la actividad humana, de manera que también en 1995,
se emite la Ley No. 7545: Ley Organica del Ambiente.

Sin embargo, las leyes por si mismas no son garantia de que se logren los
objetivos para los que fueron definidas, por ello es basicamente el interes
publico en las cuestiones relacionadas con el ambiente (en el caso especifico de
las radiaciones ionizantes) el medio para garantizar que no se danen a las
personas y el ambiente, ya que impulsan acciones dirigidas a la consecucion de
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los fines establecidos en las leyes especificas, maxime cuando se han tenido
que enfrentar situaciones como las vividas en Costa Rica y concretamente en
nuestra Institucion en 1996, cuando ocurrié un accidente en donde se afecto a
alrededor de 115 pacientes, por aparente sobreirradiacion. Actualmente este
accidente es considerado uno de los mas grandes en el mundo, dentro del
campo de la medicina.

Siempre dentro de la direccion impuesta por el marco legal nacional y con la
experiencia acumulada en otros paises, la CCSS cred una unidad especializada
adscrita a la Gerencia de Division de Operaciones, denominada Departamento
de Control de Calidad y Proteccion Radioloégica con el propédsito de poder
garantizar la seguridad y calidad de las aplicaciones meédicas con radiaciones
ionizantes; sin embargo, dicha unidad no cuenta con el complejo de
interrelaciones y normas generales de conducta que permitiera afectar el
funcionamiento de los servicios institucionales.

Dado lo expuesto surge la necesidad de crear el Sistema de Seguridad
Radiologica (SSR) para que la CCSS logre que este tema sea administrado bajo
un enfoque integral que involucre a todos los actores relevantes y las
tecnologias, tanto en sus aspectos procedimentales como en lo relativo a las
instalaciones y el equipamiento, de forma que todo el complejo de recursos
estructurado como un sistema garantice la seguridad y proteccién de las
personas y el ambiente. Asimismo, dentro del proceso de desconcentracion vy
respetando la estructura organica de la Caja, por medio de un cuerpo normativo
institucional especifico no solo se abarcan aspectos técnicos propios de la
proteccion y seguridad radiologica sino que, ademas, se impulsa una estructura
mas plana, bajo el enfoque sistémico funcional, que facilita la relacién dinamica
entre la unidad técnica especializada en seguridad radioldgica y los centros
medicos.
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B. CONCEPTUALIZACION DEL SISTEMA Y SUS ACTORES
B.1. OBJETIVOS

B.1.1. OBJETIVO GENERAL

Proteger al personal ocupacionalmente expuesto, a los pacientes y al publico en
general; dentro de los establecimientos medicos, del riesgo a la exposicion no
planeada a radiaciones ionizantes en formas y dosis daninas para la salud y el
ambiente.

B.1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Establecer el marco normativo de comportamiento para garantizar la
Seguridad Radiologica en las practicas que utilizan radiaciones ionizantes.

Prevenir la contaminacion radiactiva de las personas y el ambiente.
Ajustar el comportamiento del SSR al marco normativo.

Garantizar la idoneidad de todas las personas, servicios y empresas que
intervienen en las diversas etapas de los procesos que utilizan radiaciones
ionizantes.

¢+ Fomentar la cultura de seguridad radioldgica en el ambito institucional.

+ Proveer mecanismos de retroalimentacion para fortalecer el funcionamiento
de las instalaciones en que se utilizan radiaciones ionizantes y para

actualizar en forma permanente el marco normativo institucional en materia
de seguridad radiologica.

¢ Mantener la integridad del SSR; de forma que se cumplan las

responsabilidades, deberes, funciones e interrelaciones de todos sus
participantes.

El Sistema de Seguridad Radioldgica de la Caja, esta constituido por el conjunto
de actores institucionales y sus interrelaciones para garantizar la seguridad y la
proteccion radiologica en las aplicaciones médicas que utilizan las radiaciones
lonizantes.

B.2. DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL SSR

La organizacion del SSR establece una estructura que propicia la relacion
directa con el DCCPR vy los servicios de los centros médicos que utilizan
practicas con radiaciones ionizantes. Para ese propgésito, el rol principal de cada
uno de los actores del sistema se detalla a continuacion:
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B.2.1. Junta Directiva: de la Caja es el érgano maximo de gobierno
institucional y en este caso especifico en lo correspondiente a la seguridad
radiolégica institucional, por lo que le compete la emision de la politica
institucional en ese campo, asi como la aprobacion y actualizacion del
reglamento correspondiente.

B.2.2. Gerencia Division de Operaciones: es el maximo organo
ejecutivo de la politica de seguridad radioldgica institucional y administra
el funcionamiento del sistema. Esta facultada para emitir, modificar y
actualizar las normas generales institucionales en este campo y plantear a
la Junta Directiva las modificaciones al Reglamento del Sistema de
Seguridad Radiologica que sean necesarias para el mejor funcionamiento
del mismo.

B.2.3. Departamento de Control de Calidad y Proteccion
Radioldgica: es la unidad técnica institucional fundamentada en el
concepto de procesos de aseguramiento de la calidad, responsable de
garantizar el funcionamiento el sistema de Seguridad Radiologica. para
proteger al trabajador ocupacionalmente expuesto, a los pacientes, al
publico en general y al ambiente de danos por exposicion a radiaciones
ionizantes; con dependencia directa de la Gerencia Division de
Operaciones. Es responsable, ademas, de formular las propuestas de
actualizacion y modificacion de la politica institucional, del reglamento
especifico y de las normas generales en materia de seguridad radiologica;
asi como de evaluar el cumplimiento del marco regulador en esta area.
Esta unidad fue creada con base en el Acuerdo Segundo del Articulo 17,
de la Sesion N° 7378 del 14 de octubre de 1999 de la Junta Directiva
Institucional y ha sido denominada Departamento de Control de Calidad y
Proteccion Radioldgica, en adelante conocido como DCCPR.

B.2.4. Areas funcionales con ambito institucional: En su
quehacer, tales como la formulacion de los horizontes de gestion
institucional acorde a las necesidades en materia de salud, pensiones y
otros de la poblacion asegurada; el desarrollo, mantenimiento vy
actualizacion de la infraestructura (edificios y equipo); el abastecimiento
de bienes y servicios; y la dotaciéon de recursos humanos idoneos y otras.

B.2.5. Consejo Técnico en Seguridad Radiolégica: Es un organo
colegiado, técnico-especializado en seguridad radiolégica del DCCPR.
integrado por el titular del DCCPR vy los jefes de las areas de esa misma
dependencia, un representante de la Gerencia Division Medica, un
representante del Departamento de Salud Ocupacional, un representante
de los jefes de servicios en donde desarrollan practicas meédicas con
radiaciones ionizantes y un representante de los responsables de
proteccién radioldgica. Su objetivo es valorar y recomendar acciones
especificas en el campo de la seguridad radiolégica institucional en sus
diferentes areas y que permitan fortalecer y mantener actualizado el SSR.
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B.2.6. Servicios: Todos y cada uno de los servicios medicos o©
establecimientos de la Caja, o los privados que se contraten dentro o fuera
del pais, donde se dan servicios que requieren la aplicacion de
radiaciones ionizantes. Son los ejecutores del sistema y deben
implementar todas las acciones técnicas y administrativas necesarias para
proteger al personal, a los pacientes, al publico en general y al ambiente
de exposiciones a las radiaciones ionizantes que sean nocivas para las
personas o que provoquen danos al ambiente, durante el desarrollo de las
diferente etapas del proceso necesario para los tratamientos o
diagnosticos con radiaciones ionizantes.

B.2.7. Comité Local de Seguridad Radioldégica: Es un organo
colegiado, asesor de naturaleza técnica, integrado por el Titular de la
licencia de la instalacion, el Jefe del Servicio en donde se utilizan equipos
o fuentes generadoras de radiaciones ionizantes, el Jefe de Ingenieria y
Mantenimiento (donde exista), el Responsable de proteccion radiologica, y
un representante de la Comision Local de Salud Ocupacional (donde esta
exista). Su objetivo es orientar y evaluar el sistema de seguridad
radiologico del centro medico en el que trabajan, a efecto de garantizar el
aseguramiento de la calidad y la mejora continua de la seguridad y la
proteccion radiologica del centro, ademas pueden proponer mejoras y
cambios en el reglamento y en las normas generales.

B.2.8. Agentes ejecutivos del SSR: Son los funcionarios
responsables de ejecutar las acciones correspondientes a las
regulaciones establecidas para proteger de exposiciones radiactivas
nocivas a pacientes, personal ocupacionalmente expuesto, publico en
general y al ambiente. Se localizan en los servicios en los centros medicos
de la Caja o en los de naturaleza privada.

B.2.9. Agentes pasivos del SSR: Son las personas que de manera
directa o indirecta se ven expuestos a las radiaciones ionizantes y deben
contar con la instruccion e informacion necesaria para que sus actos no
generen situaciones de riesgo o contaminacion radiactiva. Se localizan en
los servicios de los centros medicos de la Caja o en los privados.

B.3. INSTRUMENTOS PARA NORMAR LAS INTERRELACIONES DE
LOS ACTORES DEL SSR

El complejo de interrelaciones de los actores del SSR requiere, por la naturaleza
de su funcion, un conjunto de instrumentos que ubiquen vy dirijan en forma
univoca todo el comportamiento de la organizacion. Este comportamiento debe
obedecer a patrones de interaccién estandarizados y regidos por una jerarquia
de normas que emanan de los niveles competentes para implantarlos y que
deben ser ejecutados y cumplidos por los niveles receptores.
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Los principales instrumentos normativos del sistema son:

B.3.1. Las directrices gubernamentales y de la Autoridad
Competente: es el conjunto de mandatos emanados del Gobierno de la
Republica y la Autoridad Competente, tales como la Ley General de Salud,
el Reglamento de Proteccion contra las radiaciones ionizantes, el
Reglamento General de Seguridad e Higiene de Trabajo y cualquier otra
norma requerida para el logro de los objetivos en materia de seguridad y
proteccion radioloégica.

B.3.2 La politica en Seguridad Radiologica que emite la Junta
Directiva: es el instrumento declarativo de direccionalidad del SSR,
implica no solo un deseo del estado y meta que debe alcanzar la
Institucion, sino también el compromiso del maximo nivel directivo para
hacerlo realidad.

B.3.3. El Reglamento del Sistema de Seguridad Radioldgica
que emite la Junta Directiva: este instrumento norma la conducta de
los actores del sistema en todos lo niveles, tanto jerarquicos como de
proceso, y es el referente basico de decision y accion para las unidades
organizacionales y para las personas en forma individual.

B.3.4. Las normas generales que emite la Gerencia Division de
Operaciones: son instrumentos que definen la conducta en el ambito
especifico de una determinada accion o decision pero estan subordinados
a las disposiciones contenidas en el reglamento.

B.3.5. Las normas locales: estan constituidas por los manuales de
procedimientos de operacion, mantenimiento, proteccion radiologica,
manejo de desechos radiactivos, de emergencias y otros que emite el
nivel local especificamente de acuerdo con sus restricciones particulares
pero subordinadas a la politica, al reglamento y a las normas generales.
B.3.6. EI programa de aseguramiento de la calidad: que
administra el nivel local y evalua el DCCPR y que se basa en los
manuales de operacion, los instrumentos de registro, la evaluacion vy
accion correctiva y el reporte de mejoras, este programa es la base de la
mejora continua de la seguridad y proteccion en las practicas medicas que
utilizan radiaciones ionizantes.

B.3.7. Las normas de otras areas funcionales de la Caja: que se
interrelacionan con el quehacer de las actividades en donde se utilizan las
radiaciones ionizantes tales como la Direccion de Recursos Humanos, la
Direccion de Desarrollo de Proyectos, la Direccion de Recursos
Materiales, el Departamento de Relaciones Laborales y otros.
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B.4. FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA DE PROTECCION
RADIOLOGICA

B.4.1. FUNDAMENTOS DEL SSR

El funcionamiento del SSR de la Caja se fundamenta en principios eticos y
técnicos. Los principios éticos estan respaldados incluso por el sistema juridico
nacional partiendo desde la Carta Magna misma:

B.4.1.1. PRINCIPIOS ETICOS

a) La vida humana es inviolable (Constitucion Politica articulo 21), por tanto, se
debe respetar la dignidad de la persona humana en toda circunstancia y aun
la del no nacido desde el momento de su concepcion.

b) La salud de la poblacion es un bien de interés publico tutelado por el Estado.
Todo habitante tiene derecho a las prestaciones de salud, en la forma que las
leyes y reglamentos especiales determinen y el deber de proveer a la
conservacion de su salud y de concurrir al mantenimiento de la de su familia y
la de la comunidad (Ley General de Salud No.5395 articulos 1y 3).

c) Toda persona tiene derecho a un ambiente sano y ecolégicamente
equilibrado. Por ello esta legitimada para denunciar los actos que infrinjan
ese derecho y para reclamar la reparacion del daho causado. El Estado
garantizara, defendera y preservara ese derecho (Constitucion Politica
articulo 50).

B.4.1.2. PRINCIPIOS TECNICOS
Los principios técnicos que fundamentan el funcionamiento del SSR, con base
en las normas internacionales y la reglamentacion de nuestro pais son:

a) Justificacion de la practica: Toda practica que involucre la exposicion de
individuos a las radiaciones ionizantes, sera admitida si y solo si, su
introduccion comparada con el detrimento que provoca produzca suficiente
beneficio a las personas expuestas o la sociedad.

b) Optimizaciéon: Se deben revisar constantemente los niveles de exposicion
para asegurar que son tan bajos como razonablemente se puede conseguir,
que se han adoptado todas las medidas posibles para reducirlos y que se
cuenta con los recursos necesarios para garantizar la proteccion.

c) Limite de dosis: La exposicién resultante de todas las préacticas debe estar
sujeta a los limites de dosis o al control de los riesgos de tal manera que se
asegure que ningun individuo sea expuesto a niveles inaceptables.

d) Prevencion de accidentes: En materia de radiaciones ionizantes se basa
fundamentalmente en el principio de defensa a profundidad, de manera que
para la correspondencia con la profundidad y magnitud de una exposicion
potencial atribuible, las fuentes deben estar provistas de un sistema de
multibarreras que garanticen los niveles adecuados de proteccion vy
seguridad radiologica, en el diseno de estos sistemas lo esencial es
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garantizar que la falla de una barrera sea compensada o corregida por las
barreras subsiguientes, para que:

d.1.Se eviten accidentes que puedan conducir a una exposicion
incontrolada.

d.2.En caso de ocurrir un accidente se puedan atenuar sus
consecuencias.

d.3.Y tras la ocurrencia del accidente las fuentes pueden ser
reestablecidas a su condicion de seguridad. Como por gjemplo se
pueden citar, contenedores blindados, el blindaje de los locales,
medios de contencion de la contaminacion, campanas, cajas de
guantes, filtros de la ventilacion, las esclusas, los dispositivos de
blogueo de accesos, alarmas y senalizacion, son barreras
tecnologicas o estructurales que se interponen entre el individuo y
la fuente.

Todas las disposiciones de verificacion que se definan en el sistema de
seguridad radiologica, para garantizar la proteccion radiologica son parte
integrante de un programa eficaz de garantia de calidad para tratamientos con
radiaciones ionizantes, con los suficientes niveles de seguridad para reducir al
maximo la probabilidad de accidentes.

e) Medidas institucionales o disposiciones administrativas: Se
establecen medidas o se adoptan disposiciones que influyan la actuacion de
quienes laboran en establecimientos que utilizan radiaciones ionizantes, los
pacientes y el publico en general si es del caso. Estas disposiciones
involucran:

e.1)Marco normativo nacional, institucional y/o local.
e.2)Estructura organizativa de los establecimientos: Niveles jerarquicos,
ambito de competencia; deberes y responsabilidades del personal; niveles
de coordinacion y otros.
e.3)Procedimientos: Procesos y tareas del personal en cada puesto.
e.4)Metodos de control y supervision para el cumplimiento de las normas.
e.5)Formacién, capacitacion, requisitos técnicos, profesionales y legales del
personal.
e.6)Sistema de registros de radioterapia.
e.7)Programa de garantia de la calidad y mantenimiento de registros, el que
para su efectividad debe incluir los siguientes aspectos:
e.7.1.Verificacion de los elementos fisicos (fuentes, haces y geometria) y
los elementos clinicos auxiliares (fichas de pacientes) utilizados en el
tratamiento de pacientes.
e.7.2.Verificacion de la adecuada calibracion y el estado de
funcionamiento del equipo dosimeétrico, y comprobacién de que la
determinacion de la dosis absorbida sea facil de reconstruir para un
laboratorio de dosimetria estandar.
e.7.3.Control de calidad periddico e independiente.
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e.7.4.Participacion en practicas de verificacion combinada con la
creacion de procedimientos practicos para casos en que se detecten
anomalias.

B.4.2. AMBIENTE E INSUMOS DEL SSR

El ambiente del SSR esta integrado por un conjunto de organizaciones
directamente involucradas en aspectos normativos, evaluativos y o de asesoria
como son: Ministerio de Salud, Organizacion Internacional de Energia Atomica,
Organizacion Panamericana de la Salud y Comision Nacional de Energia
Atomica, en general estos organismos proveen normas y asesoria técnica
especializada; por otro lado se encuentran los proveedores de diversos tipos de
insumos como: materiales, fuentes, equipos, servicios de mantenimiento,
servicios de dosimetria, servicios de transporte de materiales radiactivos, disefo
de instalaciones, construccion de instalaciones, servicios de manejo vy
disposicion de desechos radiactivos y otros.

B.4.3. PROCESO DEL SSR

El objeto principal del SSR son las personas y el ambiente, que deben ser
protegidos de los efectos daninos de las radiaciones ionizantes que provienen
de fuentes o equipos generadores o de desechos resultantes de las aplicaciones
medicas.

En general existe un cuerpo de gobierno de la Institucion (Junta Directiva,
Gerencia de Operaciones, DCCPR) que mediante un mecanismo formal emite un
marco normativo (Politica, Reglamento, Normas) que define el comportamiento
de las unidades y personas participantes, y mecanismos de control, registro y
evaluacion. Tambien participan cuerpos técnicos asesores 0 normativos en el
ambito local y de Sede (como el Comité Local de Seguridad Radioldgica y las
Areas Funcionales Institucionales).

Los Servicios operaran de acuerdo con el marco normativo y las normas locales,
todo ello dentro del contexto de un Programa de Aseguramiento de la Calidad
que tomara en cuenta la operacion, el mantenimiento, la proteccion radiolégica
operacional, el manejo de desechos radiactivos y un plan de emergencias y
desastres (accidentes e incidentes).

La retroalimentacion del SSR sucedera por dos vias principales, la mas
iInmediata es la evaluacion y mejora que se ejecuta en forma local mediante las
acciones del Comité Local de Seguridad Radioldgica y las intervenciones de los
Jefes de Servicio, la mediata es mediante las evaluaciones del DCCPR.
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B.4.4. PRODUCTOS DEL SSR

Los productos basicos son pacientes y publico tratados en forma segura,
funcionarios laborando en condiciones seguras y ambiente libre de
contaminacion radiactiva. En forma secundaria se tendran procesos controlados
y seguros de aplicaciones medicas que utilizan radiaciones ionizantes y manejo
seguro de desechos radiactivos.

B.4.5. RESULTADOS ESPERADOS

¢

Confiabilidad para los pacientes, para el personal ocupacionalmente
expuesto y para el pubizo en general de la calidad del servicio que se le
brinda, al adoptar previsiones y medidas concretas que minimizan o eliminan
el riesgo de dano.

Se contara con instalaciones apropiadas (existentes y nuevas) para prevenir
accidentes radiologicos que danen a personas o al ambiente, las que seran
autorizadas por la Autoridad Competente, cuando éste corrobore que
cumplen con las regulaciones propias de ia materia.

El personal que labore en cualquiera de los puestos que se desempefan en
el SSR, sera seleccionado si y solo si cumple con los requisitos técnicos y/o
profesionales y legales normados por la Direccion de Recursos Humanos, lo
que a su vez fortalecera el desarrollo de la cultura de la seguridad en ellos.

Las licencias requeridas para el funcionamiento de cada instalacién garantiza
que se contara con la clara indicacion y detalle del conjunto de tareas que
cada operador debe efectuar en su puesto, lo que unido al Programa de
Aseguramiento de la Calidad, y la mejora continua viene a ser garantia de un
funcionamiento dptimo de las instalaciones.

Las instalaciones en las que se usan o almacenan fuentes o equipos
generadores de radiaciones ionizantes dispondran de Planes de Emergencia
para enfrentar y minimizar las consecuencias radiologicas de cualquier
accidente, que ademas involucran las acciones a seguir para la atencion
apropiada a los pacientes, al personal ocupacionalmente expuesto, o al
publico que pudiera haber sido afectado, asi como a los familiares de los
mismos.

Los pacientes que son sujetos de practicas médicas que utilizan radiaciones
lonizantes y sus familiares tienen acceso a informacién técnica preventiva
confiable, con lo cual se genera un efecto multiplicador en la cultura de
seguridad.
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B.5. CONDICIONES ESENCIALES PARA LA OPERACION DEL SSR

B. 5.1. RESPETO Y CONFIANZA ENTRE LOS PRINCIPALES
ACTORES DEL SSR

La interaccion entre los actores se basara en el respeto y la confianza mutua
sobre el reconocimiento de las responsabilidades vy funciones que le
corresponden a cada parte, la comprension clara de las cuestiones de seguridad
y proteccion radiolégica, la confianza en la efectividad de las medidas
preventivas y mecanismos que fomenten el intercambio dinamico de opiniones y
experiencias para enriquecer el aspecto de seguridad radiolégica; asi como
procedimientos para la actualizacion permanente del marco normativo tanto en
seguridad como en proteccién radiologica.

B.5.2. DEL PERSONAL QUE LABORA EN EL SSR

En los diferentes puestos necesarios para el funcionamiento del SSR, tanto en
los servicios de los centros hospitalarios que utilizan radiaciones ionizantes
como en el DCCPR, se nombrara unicamente a personal que cumpla con los
requisitos legales, técnicos y profesionales definidos para un puesto especifico
en el Manual Descriptivo de Puestos de la Caja, indistintamente que se trate de
nombramientos en propiedad o temporales.

Adicionalmente, el personal que labora en cualquiera de los servicios que
integran el SSR debe contar con una formacién solida y debe recibir
capacitacion especializada y actual, para cuyo efecto el Consejo Técnico en
Seguridad Radiolégica, con la oportunidad requerida para la formulacion del
Plan Anual Operativo, recomendara al DCCPR el Programa Anual de
Capacitacion en Seguridad Radioldégica. EI DCCPR posteriormente efectuara las
acciones pertinentes con el Centro de Desarrollo Estratégico e Investigacion en
Salud y Seguridad Social (CENDEISSS), para la inclusion de este programa
dentro del Plan Anual Operativo de la entidad responsable de la capacitacion en
la Caja.
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REGLAMENTO DEL SISTEMA DE SEGURIDAD RADIOLOGICA DE LA CAJA
COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

En cumplimiento con lo dispuesto en los articulos 63,71.72,139,145, 146, 183, 239, 246, 247,
248, 249, 250, 345, 369, 381, 389 de la Ley General de Salud N 5395 del 30 de octubre de
1973. En acatamiento al articulo 16 de la Ley N” 4383: Ley Basica de Energia Atdmica para usos
practicos y la aplicacion del decreto N’ 24037-S del 08 de marzo de 1995: Reglamento sobre
proteccion contra las radiaciones ionizantes

Considerando que:

4

Los tratamientos médicos con tecnologias que requieren el uso radiaciones ionizantes son
necesarios y debe mantenerse su aplicacion por ser un método que ha mostrado sus
beneficios en la salud y calidad de vida de personas que padecen enfermedades especificas
para combatirlas o bien para disminuir el sufrimiento de quienes enfrentan fases avanzadas de
sus enfermedades.

El empleo de estas tecnologias para tratamientos médicos y otros usos, requieren de
medidas para reducir eventuales riesgos o danos a la salud de los pacientes, del personal
ocupacionalmente expuesto, del publico en general y al ambiente.

El Gobierno de la Republica, por conducto del Ministerio de Salud, ha provisto de un marco
regulador para la proteccion contra las radiaciones ionizantes.

La CCSS emplea para fines de diagnostico y terapia médica, tecnologias que utilizan
radiaciones ionizantes, por lo que debe prevenir accidentes y garantizar 1a calidad de los
servicios que brindan cuando se ejecutan aplicaciones con radiaciones ionizantes.

Porlo tanto, la Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social, emite y establece él:

Reglamento del Sistema de Seguridad Radiolégica de la Caja Costarricense de

Seguro Social

Capitulo I: Disposiciones Generales

Articulo 1: Objetivo del reglamento

El

presente reglamento tiene por objeto establecer e identificar;

a) los fundamentos

b) la organizacion

c) los actores

d) ambitos de competencia

e} interrelaciones

f) niveles de responsabilidad

g) los deberes

h) las atribuciones

i) las funciones y tareas

) los requisitos

k) Los metodos y/o procedimientos de prevencion, control, evaluacion, mejora y
actualizacion permanente, adopcion de medidas correctivas y otros; mediante los que
debe funcionar el Sistema de Seguridad Radiologica (el cual en adelante sera
identificado como SSR); de la Caja Costarricense de Seguro Social (a la que en lo
sucesivo se identificara como la Caja), dentro del concepto de cultura de seguridad vy
aseguramiento de la calidad, para la aplicacion de practicas médicas con radiaciones
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ionizantes, con el proposito de proteger a los pacientes, a los lrabajadores
ocupacionalmente expuestos, y/o ala peblacion general de los potenciales riesgos
radiologicos daninos a la salud de las personas y el ambiente.

Articulo 2: Ambito de aplicacion

Las

disposiciones contenidas en este reglamento regulan y son de aplicacion obligatoria en el

ambito institucional y para todos y cada uno de los actores del SSR.

Articulo 3: Definiciones

1=

8-
g-
10-

11-

12-

13-

14-

Accidente Radiologico: Acontecimiento imprevisto que provoca danos a cada instalacion
0 una perturbacion para la buena marcha de la instalacion y que puede implicar, para una ©
mas personas, recibir dosis inferiores o superiores a los limites de dosis para tratamientos y
diagnostico.

Aseguramiento de la calidad: Proceso de gestion de los servicios que permite atender
y garantizar el control de calidad y la proteccion radiclogica en aplicaciones medicas gue
utilizan radiaciones ionizantes. Esta gestion esta orientada a la mejora continua como una
forma de perfeccionamiento del trabajo diario y se debe estructurar como un Programa.
Autoridad Asesora: Capacidad de emitir criterios y recomendaciones sobre asuntos de
Seguridad Radiclogica los cuales tienen el caracter de ser vinculantes para quienes los
reciben.

Autoridad Competente: Autoridad designada o reconocida por el Gobierno para los fines
especificos relacionados con la proteccién y seguridad radiolégica.

Autoridad Funcional: Capacidad de establecer la normativa en lo referente a la funcion
institucional de Seguridad Radiologica de forma que las gerencias y las unidades de servicio
quedan sujetas a su cumpfimiento.

Autoridad Técnica: Capacidad de definir los criterios de funcionamiento y operacion de la
Seguridad Radiologica en los establecimientos de la Caja.

Autarizacion: Documento por medio del cual la Autoridad Competente autoriza a una
persona juridica o fisica que ha presentado una solicitud para realizar una practica o cualquier
otra accion enumerada en el ambito de este reglamento. La autorizacion puede reveslir la
forma de inscripcion en registro o licencia.

Bulto: Embalaje con su contenido radiactivo tal como se presenta para el transporte.
C.N.E.A.: Siglas que identifican a la comisién nacional de Energia Atémica.

Ciclo anual dosimétrico: Periodo establecido por la autoridad competente durante el
cual, se controlara que no se superen los limites de dosis establecidos en el represente
reglamento.

Comité Técnico de Seguridad Radioldgica: Es un ¢rgano asesor competente en
cada centro de salud, de naturaleza técnica, Responsable de orientar y evaluar los programas
de seguridad radiologica.

Contaminacion radiactiva: Presencia de material radiactivo en el cuerpo humano, en
instalaciones, ambiente o en cualquier otro lugar en forma no controlada.

Control de calidad: Serie de pruebas gue se efectuan periddicamente para evaluar las
actividades (dosimetria y otras) y el funcionamiento de las instalaciones dentro de los limites
de operacion previamente establecidos.

Cultura de seguridad: Conjunto de caracteristicas y actitudes en el sistema, su
organizacion e individuos, que aseguren que las cuestiones de seguridad en los
establecimientos medicos donde se desarrollan practicas que utilizan radiaciones ionizantes
reciban la atencion que merecen en razén de su significado, como prioridad esencial. Es un
compromiso consciente por parte del personal vinculade a las actividades con riesgo acerca
de la importancia de la seguridad y del valor de su contribucion personal para lograr los niveles
elevados de la misma, pues en un servicio que se utilicen radiaciones ionizantes para
diagnosticar o dar tratamiento a los pacientes, la tecnologia con su nivel de desarrollo aporta
el impulso inicial para lograr un nivel elevado de seguridad, pero es la cultura de seguridad la
que permite mantener ese nivel por mayor tiempo.
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15- Desecho Radiactivo: Materias. sea cual fuere su forma fisica, que quedan como
desechos de practicas o intervenciones y para las que no se prevé ningun uso: l) que
contienen o estan contaminadas por sustancias radiactivas y presentan una actividad o
concentracion de actividad superior af nivel de dispensa de los requisitos reglamentarios y H)
la exposicion a las cuales no estd excluida esta norma.

16- Dosis efectiva: suma ponderada de las dosis equivalentes recibidas en los distintos
érganos.

17- Dosis equivalente: Energia transferida por un determinado tipo de radiacion ionizante a
la unidad de masa de un tejido u 6rgano dado.

18- Embalaje: Conjunto de todos los componentes necesarios para alojar completamente el
contenido radiactivo, como ejemplo uno o varios recipientes, materiales absorbentes,
estructuras de separacion, blindajes, dispositivos de amortiguamiento, refrigeracion,
absorcion y cualesquiera otros.

19- Entidad Publica autorizada: Toda institucion que brinde servicios asociados con la
proteccion radiolégica a la poblacién, previamente autorizada por la Autoridad Competente.

20- Equipos generadores de radiaciones ionizantes: Dispositivo capaz de emitir,
controladamente radiaciones ionizantes.

21- Establecimientos médicos: Término genéricc para referirse a los hospitales y/o clinicas

de la Caja o privados nacionales o del extranjero.

Exposicion especial no planificada: Aquella que pueda derivarse de una emergencia,

accidente, o mantenimiento o actividad de una instalacién de forma tal gue la probabilidad de

exceder |os limites anuales de dosis es muy alta. La intervencion, en estas exposiciones,

debe estar de acuerdo con un plan establecido y fa situacion hace justificable e

imprescindible tal intervencion,

23- Exposicion Ocupacional: Es la exposicion a radiaciones ionizantes recibida por el
trabajador en ocasion del trabajo, que resulta de situaciones esperadas, o sea de las practicas
controladas.

24- Exposicion Radiactiva: Téermino empleado en proteccion radiologica tanto en un sentido

cuantitativo, especificamente definido, como en sentido general.

d) Sentido cuantitativo ionizante del aire, producida por radiacion electromagnética, por
unidad de masa.

e) Sentido general: accion de someter, estar sometido 0 expuesto, tanto personas
como material a las radiaciones ionizantes, Sinénimo de irradiacion.

Fuente sellada: Fuente radiactiva cuya estructura de contencion es tal que impide, en
condiciones normales de empleo, toda dispersion de material radiactivo al medio ambiente.
26- Fuente no sellada(o fuente abierta): Fuente radiactiva que por su forma fisica puede

dispersarse en el medio ambiente. Su estructura de contencion no asegura la impaosibilidad
de dispersion.

27- Grupo critico: Personas del publico cuya exposicion es razonablemente homogénea y

caracieristica de los individuos gque reciben las mas altas dosis equivalentes o dosis efectivas,

procedente de una fuente determinada.

Historial dosimétrico: Documento o conjunto de ellos, que certifican las dosis recibidas

por una persona expuesta a las radiaciones ionizantes, durante su preparacion académica y

durante toda su vida laboral.

Indice de transporte: Ndmero Unico asignado a un bulto embalado que se usa para
controlar el nivel de exposicion a las radiaciones ionizantes. Expresa el maximo nivel de
radiacién, a la distancia de un metro de las superficies externas del bulto, medida en mSv/h y
multiplicado por un factor 100.

Instalacion (o instalacion donde se emiten radiaciones ionizantes): Lugar que
alberga, en forma segura, equipos destinados a la utilizacion, produccion, fabricacion.
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tratamiento, manipulacion y/o almacenamiento de fuentes radiactivas o equipos generadores

de radiaciones ionizantes.

- Instalaciéon nueva (se refiere a una instalacion nueva donde se emiten

radiaciones ionizantes): Una instalacion nueva es cuando se dota por primera vez de un

area fisica para albergar un equipo o fuentes generadoras de radiaciones ionizantes, ya sea
como parte de un hospital o clinica nuevos; o en una establecimiento médico ya en
funcionamiento.

Justificacion de la practica: Término empleado en proteccion radiolégica que
establece como principio, que la autoridad competente no debe autorizar ninguna practica
que se traduzca en una exposicién del ser humano a las radiaciones ionizantes, a menos que
la introduccion de dicha practica produzca un beneficio neto positive.

Licencia: Autorizacion otorgada por la Autoridad Competente a quién realiza la practica o al

titular de la instalacion, por medio de la cual, bajo ciertas condiciones, autoriza la construccion,

operacion (permiso sanitario de funcionamiento) y cierre definitivo.

- Limite: Valor de una magnitud que no debe sobrepasarse

- Limite secundario (Limite anual de incorporacion-LAl): Es un limite secundario

para la irradiacion ocupacional interna y es el menor valor de la incorporacion de un radio

nucleido determinado en un ano. por el hombre de referencia, que se traducira o, en una
dosis efectiva integrada durante 50 afos de 50 mSv, o bien en una dosis equivalente

integrada durante 50 ancs de 150 mSv en el cristalino, o de 500 mSv en cualquier 6rgano o

tejido.

Manual de procedimientos: Es un documento formal que constituye un instrumento
normativo de conducta de los funcionarios involucrados que permite conocer todas las
actividades del trabajo a realizar. La profundidad y detalle de los procedimientos contenidos
en un manual depende de los requerimientos de la normativa aplicable y los propios del
establecimiento, también se debe tomar en cuenta el posible dano a la salud y al ambiente.

El manual debe incluir: nombre, objetivos, alcance, definiciones o terminclogia, descripcion

de los procedimientos o normas operativas, parametros, instrumentos de registro, bibliografia

y anexos

Los manuales se elaboran y se aplican estrictamente en forma local para un servicio

especifico y por lo tanto deben ser elaborados por el mismo personal que los utilizara, todo

de acuerdo con la normativa aplicable (Politica y Reglamento del SSR).

- Monitoreo de area: Es la medicion de los niveles de exposicion a radiaciones ionizantes
en los recintos inmediatamente adyacentes a las zonas controladas, y en casos
excepcionales a las zonas supervisadas.

- O.LE.A.: Siglas que identifican a la Organizacion Internacional de Energia Atomica,
organismo internacional dedicado a la orientacion del uso en el mundo, de la energia nuclear
hacia fines pacificos como la salud.

- Operador: Persona autorizada por la Autoridad Competente, para realizar actividades
directamente vinculadas a la operacion de fuentes radiactivas o equipos emisores de
radiaciones ionizantes, en condiciones de seguridad radiolégica.

- Optimizacién: Concepto que impone que el disefo y uso de fuentes emisoras de
radiaciones ionizantes y las practicas correspondientes, deben ser tales que se tenga la
seguridad que las exposiciones se reduzcan al valor mas bajo que sea razonablemente
posible, teniendo en cuenta los factores econdmicos y sociales.

- Plan de Emergencia: Conjunto de acciones interrelacionadas, previstas para la
ocurrencia de un riesgo, incidente radiolégico producto de la aplicacion correcta o incorrecta,
voluntaria o involuntaria en las practicas que utilicen radiaciones ionizantes.

- Planta fisica: Esta constituida por todos los elementos estructurales, paredes, divisiones,
pisos, cielorrasos, cubierta de techo y otros que conforman los limitantes fisicos de los
ambientes que contienen fuentes, desechos o equipos generadores de radicaciones
ionizantes.
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43- Practica: Toda actividad humana que utilice fuentes de exposicion radiactiva, y que puede

44

45

46

47

48

49

50

51

52-

53

extender la exposicién a mas personas, de forma que aumente la exposicion o la probabilidad
de exposicion de personas.

Procedimiento: Secuencia légica de pasos o actividades que permiten cumplir en forma
completa y segura una determinada tarea, que involucra personas, equipos, instrumentos,
insumos y un determinado ambiente fisico.

Un procedimiento debe especificar al menos: ;Qué se hace?, ;Como se hace?, ;Quién lo
hace?, ;Para qué se hace?; ;Qué registros se llevan?. Adicionalmente debe indicarse
. Quién verifica que se cumpla lo que se debe hacer?, ;Como se actualiza el procedimiento
(el procedimiento puede mejorarse con la experiencia practica) y ;quién sera el responsable
de la revision y aprobacién (acto que debe quedar documentado). En los casos en que se
considere necesario el procedimiento se complementara con diagramas y esguemas que
faciliten la comprension del mismo.

Procedimiento de Operacion: Todos aquellos procedimientos necesarios y
suficientes que deben ser ejecutados por los operadores para la aplicacién de una practica
que utilice radiaciones ionizantes, en un determinado servicio. Estos procedimientos
pueden abarcar desde la planificacion de la practica, su ejecucion y su finalizacion en el
diagnostico o tratamiento, el detalle del procedimiento debe incluir todos los aspectos
relevantes vinculados al paciente.

Procedimientos de Mantenimiento: Incluyen todos los aspectos relevantes que se
ejecutan a las instalaciones, equipos y fuentes de los servicios con el proposito de que su
operacion sea continua, segura y confiable a lo largo de toda la vida dtil.

Procedimientos de Proteccion Radiolégica Operacional: Incluyen todos los
aspectos relevantes que deben ejecutarse en los servicios, para garantizar la seguridad y
proteccion radiologica de los operadores, pacientes, familiares y el ambiente. Los
procedimientos deben incluir los requerimientos de registros, controles, implementos de
seguridad ocupacional y la adopcion de medidas correctivas y preventivas.

Procedimientos de Manejo de Desechos Radiactivos: Son todos los
procedimientos que se deben seguir toda vez que se genere, manipule, transporte,
almacene temporalmente, trate, destruya o disponga en forma definitiva, desechos
radiactivos. Los procedimientos deben incluir al menos a manera de enunciado, el manejo
que tendran fuera del establecimiento, de forma tal que se demuestre el cumplimiento de la
normativa aplicable.

Procedimientos de emergencia: Son los que se ejecutan cuando ocurren accidentes
radiolégicos que puedan ser originados por errores humanos, fallas del equipo y durante el
transporte de material radiactivo. Estos procedimientos deben incluir con algun detalle las
acciones correctivas, mitigadoras y de control, ya sean inmediatas o mediatas para recuperar
las condiciones de seguridad previstas en este reglamento, el conjunto de procedimientos
de emergencia, constituyen el Plan de Emergencias de una instalacion.

Proteccion y seguridad radioldgica: Proteccion alas personas contra la exposicion a
la radiacion ionizante y a las substancias radiactivas, asi como los medios para prevenir
accidentes y atenuar las consecuencias de estos si ocurrieran.

Publico en general: Miembros de la poblacién, excepto el personal expuesto o el grupo
critico.

Radiacion ionizante: Para los fines de proteccion radiologica, es la radiacion capaz de
producir pares de iones en materiales biologicos.

Redes de instalaciones: Estan constituidas por los generadores, conducciones vy
terminales de diversas elementos que se requieren para alimentar el funcionamiento de los
recintos en que operan fuentes o equipos generadores de radiaciones ionizantes o que
contienen desechos radiactivos. Estas redes incluyen, entre otros, alimentacion eléctrica,
ventilacion forzada y climatizacién, abastecimiento de agua potable, evacuacion de aguas
negras y residuales y comunicaciones.
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54- Remodelacion de la planta fisica de una instalacion(se refiere a una
instalacion donde aiberguen fuentes o generadores de radiaciones
ionizantes): Es la ampliacion o reubicacion de una instalacion que ya funciona en un
establecimiento medico que también se encuentra en funcionamiento.

55- Responsable de proteccion radiologica: Persona natural perteneciente al cuerpo
tecnico de una instalacion donde se utilicen radiaciones ionizantes, quién ejercera funciones
en el campo de proteccion radiolégica, independientemente de sus labores como técnico.

56- Servicio: Lugar publico o privado, nacional o extranjero, en el cual se realizan practicas

medicas que utilizan radiaciones ionizantes.

Sievert (Sv): Unidad empleada para la dosis equivalente, puede presentarse en
submultiplos miliSievert (mSv).

58- Titular de la licencia: Persona de mayor jerarquia en un Centro de Salud donde se

apliquen radiaciones ionizantes, y a quien la Autoridad Competente le otorga el permiso

sanitario de funcionamiento, licencia de construccion, de operacion o el cierre definitivo.,

Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (o personal expuesto): Persona que

realiza actividades directamente o indirectamente vinculadas con el uso y/o manipulacion de

material radiactivo dentro de una instalacion u opere equipos generadores de radiaciones
ionizantes.

Vigilancia Médica Ocupacional: La vigilancia medica ocupacional de los trabajadores

expuestos a radiaciones ionizantes, consiste en evaluar los nexos existentes entre la

exposicion ocupacional, la actividad laboral y la salud, asi como planificar acciones de
respuesta medica ante sucesos anormales.

Vigilancia Radioldgica: Conjunto de medidas y procedimientos orientados a evaluar el

impacto de las radiaciones jonizantes en las personas y el publico en general.

62- Zona Controlada: Es toda zona en las que son o pudieren ser necesarias medidas de
proteccion y disposiciones de seguridad especificas para controlar las exposiciones normales
o prevenir la dispersion de contaminacion en las condiciones normales de trabajo.

63- Zona Supervisada: Toda zona no definida como controlada pero en la que se mantienen
bajo vigilancia las condiciones de exposicion ocupacional aunque normalmente no sean
necesarias medidas protectoras ni disposiciones de seguridad concretas.
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Articulo 4: Del Sistema de Seguridad Radiologica
El Sistemma de Seguridad Radiologica de la Caja, es el conjunto actores institucionales y sus
interrelaciones para garantizar la seguridad y la proteccion radioldgica de las aplicaciones gue
utilizan las radiaciones ionizantes, y los actores del mismo son:

a) Junta Directiva.

b) Gerencia Division de Operaciones.

c) Areas Funcionales.

d) Unidad tecnica institucional en seguridad radiologica.

e} Consejo Tecnico de Seguridad Radiologica.

f}  Servicios.

g) Comité Local de Seguridad Radioldgica.

h) Agentes ejecutivos del SSR.

i) Agentes pasivos del SSR.
El SSR se ve afectado por las recomendaciones internacionales que emanan de la Organizacion
Internacional de Energia Atémica (QIEA). de la Comisién Nacional de Energia Atomica (CNEA) y
especialmente por las regulaciones gubernamentales que emanen de la Autoridad Competente
el campo de seguridad radiologica; y cuenta eventualmente con asesoria en esta materia de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
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Articulo 5: De los fundamentos éticos y técnicos del SSR

5.1. Fundamentos del SSR

El funcionamiento del SSR de la Caja se fundamenta en principios éticos y técnicos. Los
principios humanistas estan respaldados incluso por el sistema juridico nacional partiendo desde
la Carta Magna misma:

5.2.Principios Eticos

a) La vida humana es inviolable (Constitucion Politica articulo 21), por tanto, se debe
respetar la dignidad de la persona humana en toda circunstancia y aun la del no
nacido desde el momento de su concepcion.

b) La salud de la poblacién es un bien de interés publico tutelado por el Estado. Todo
habitante tiene derecho a las prestaciones de salud, en la forma que las leyes y
reglamentos especiales determinen y el deber de proveer a la conservacion de su
salud y de concurrir al mantenimiento de la de su familia y la de la comunidad (Ley
General de Salud No.5395 articulos 1 y 3).

c) Toda persona tiene derecho aun ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado. Por
ello esta legitimada para denunciar fos actos que infrinjan ese derecho y para reclamar
la reparacion del dano causado. El Estado garantizara, defendera y preservara ese
derecho (Constitucion Politica articulo 50).

5.3. Principios Técnicos
Los principios técnicos que fundamentan el funcionamiento del SSR, con base en las normas
internacionales y la reglamentacion de nuestro pais son:

a)

b)

c)

d)

Justificacion de la practica: Toda practica que involucre la exposicion de
individuos a las radiaciones ionizantes, sera admitida si y solo si, su introduccion
comparada con el detrimento que provoca produzca suficiente beneficio a las personas
expuestas o a la sociedad.

Optimizacion: Se deben revisar constantemente los niveles de exposicion para
asegurar que son tan bajos como razonablemente se puede conseguir, que se han
adoptado todas las medidas posibles para reducirlos y que se cuenta con los recursos
necesarios para garantizar la proteccion.

Limite de dosis: La exposicion resultante de todas las practicas debe estar sujeta a
los limites de dosis o al control de los riesgos de tal manera que se asegure gue ningun
individuo sea expuesto a niveles inaceptables.

Prevencion de accidentes: En materia de radiaciones Iionizantes se basa
fundamentalmente en el principio de defensa a profundidad, de manera que para la
correspondencia con la profundidad y magnitud de una exposicién potencial atribuible,
las fuentes deben estar provistas de un sistema de multibarreras que garanticen los
niveles adecuados de proteccion y seguridad radiologica. En el diseno de estos
sistemas |o esencial es garantizar gue la falla de una barrera sea compensada o corregida
por las barreras subsiguientes, para que:

d.1-se eviten accidentes que puedan conducir a una exposicion incontrolada.

d.2-en caso de ocurrir un accidente se puedan atenuar sus consecuencias.

d.3-y tras la ocurrencia del accidente las fuentes pueden ser restablecidas a su
condicién de seguridad. Como por ejemplo se pueden citar, contenedores
blindados, el blindaje de los locales, medios de contencion de la contaminacion,
campanas, cajas de guantes, filtros de la ventilacion, las esclusas, los dispositivos
de bloqueo de accesos, alarmas y senalizacion, son barreras tecnologicas o
estructurales que se interponen entre el individuo y la fuente.

Todas las disposiciones de verificacion que se definan en el sistema de seguridad
radiologica, para garantizar la proteccion radioldgica son parte integrante de un programa
eficaz de garantia de calidad para tratamientos con radiaciones fonizantes, con los
suficientes niveles de seguridad para reducir al maximo la probabilidad de accidentes.
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e)Medidas

institucionales o disposiciones administrativas: Se establecen
medidas o se adoptan disposiciones que influyan la actuacion de quienes laboran en
establecimientos que utilizan radiaciones ionizantes, los pacientes y el publico en general
si es del caso. Estas disposiciones involucran:

e.1)Marco normativo nacional, institucional y/o local.

e.2)Estructura organizativa de los establecimientos: niveles jerarquicos, ambito

de competencia; deberes y responsabilidades del personal; niveles de
coordinacion y otros.

e.3)Procedimientos: procesos y tareas del personal en cada puesto.
e.4)Métodos de control y supervision para el cumplimiento de {as narmas.
e.5)Formacion, capacitacién, requisitos técnicos, profesionales y legales del

personal.

e.6)Sistema de registros de aplicaciones meédicas que utilizan radiaciones

ionizantes.

e.7)Programa de garantia de la calidad, mantenimiento y custodia de registros, el

que para su efectividad debe incluir los siguientes aspectos:

e.7.1.Verificacion de los elementos fisicos (fuentes, haces y geometria) y
los elementos clinicos auxiliares (fichas de pacientes) utilizados en el
tratamiento de pacientes.

e.7.2. \Verificacion de la adecuada calibracion y el estado de
funcionamiento del equipo dosimeétrico, y comprecbacién de que la
determinacion de la dosis absorbida sea tacil de reconstruir para un
laboratorio de dosimetria estandar.

e.7.3. Control de calidad periddico e independiente.

e.7.4. Participacion en practicas de verificacion combinada con la creacion
de procedimientos practicos para casos en que se detecten
anomalias.

Articulo 6: De la Justificacion de la practica, la optimizaciéon y del limite

de la dosis

Es responsabilidad de la Gerencia Division Médica y a la Direccion Nacional del Cancer, bajo los
preceptos de seguridad, proteccion radiologica y garantia de la calidad, establecer los
mecanismos que garanticen la adecuada justificacion de la practica médica, la optimizacion y el
limite de la dosis en materia de actos médicos (diagnostico y tratamiento) que impliquen el uso de
radiaciones ionizantes. De los funcionarios a los que se les asigne esta labor, la Gerencia Division
Médica debe nombrar a uno de ellos como funcionario enlace entre quienes establecen los
mecanismos para la adecuada justificacion de la practica médica en materia de radiaciones
ionizantes y el Consejo Técnico de Seguridad Radioldgica, que se explica mas adelante.

Capitulo [I: Organizacion del Sistema

Articuio 7: De ios objetivos del SSR

7.1

Objetiva general

Proteger de la exposicion a radiaciones ionizantes en formas y dosis dafinas para la salud al
personal ocupacionalmente expuesto, los pacientes, publico en general y para el ambiente.

7.2
T:2:1

Objetivo especifico
Establecer el marco normativo de comportamiento para garantizar la Seguridad
Radioldgica en las practicas que utilizan radiaciones ionizantes.

30



Caja Costarricense Seguro Social-Gerencia Division de Operaciones
Reglamento del Sistema de Seguridad Radiolagica de la CCSS

~ ~

2.2 Ajustar el comportamiento del SSR al marco normativo.
.2.3 Garantizar la idoneidad de todas las personas, servicios y empresas que intervienen en

las diversas etapas de los procesos que utilizan radiaciones ionizantes.

~ =~
[NS2N W]
b

Fomentar la cultura de seguridad radiologica en el ambito institucional.
Proveer mecanismos de retroalimentacion para fortalecer el funcionamiento de las

instalaciones en que se utilizan radiaciones ionizantes y para actualizar en forma
permanente el marco normativo institucional en materia de seguridad radiologica.

7.2.6 Mantener la integridad del SSR; de forma que se cumplan las responsabilidades,
deberes. funciones e interrelaciones de todos sus participantes.

Articulo 8: De la estructura organizativa del Sistema

LLa organizacion del SSR establece una estructura que propicia |a relacion dirécta con el DCCPR y
los servicios de los centros médicos que utilizan practicas con radiaciones ionizantes. Para ese
propaosito, el rol principal de cada uno de los actores del sistema se detalla a continuacion:

a)

b)

c)

d)

Junta Directiva de la Caa es el drgano maximo de gobierno
institucional y en esfe caso especifico en lo correspondiente a ia
seguridad radiologica institucional, por lo que le compete la emision de la
politica institucional en ese campo, asi como la aprobacion ylo
actualizacion del reglamento correspondiente.

Gerencia Division de Operaciones: es el maximo ¢rgano ejecutivo
de la politica de seguridad radiologica institucional y administra el
funcionamiento del sistema. Esta facuitada para emitir, modificar y/o
actualizar las normas generales institucionales en este campo y plantear a
la Junta Directiva las modificaciones al Reglamento del Sistema de
Seguridad Radioidgica que sean necesarias para el mefor funcionamiento
del mismo.

Departamento de Control de Calidad vy Proteccion
Radioldgica: es la unidad técnica institucional fundamentada en el
concepto de procesos de aseguramiento de la calidad, responsable de
garantizar el funcienamiento del Sistema de Seguridad Radiologica, para
proteger al trabajador ocupacionalmente expuesta, a los pacientes, al
publico en general y el ambiente de danos por exposicion a radiaciones
ionizantes; con dependencia directa de la Gerencia Division de
Operaciones. Es responsable, ademas, de formular las propuestas de
actualizacion y/o modificacion de la politica institucional, del reglamento
especifico y de las normas generales en materia de seguridad radiologica;
asf como de evaluar el cumplimiento del marco regulador en esta area.
Esta unidad fue creada con base en el Acuerdo Segundo del Articulo 17,
de la Sesion N° 7378 del 14 de octubre de 1999 y ha sido denominada
Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica, en
adelante conocido como DCCPR.

Unidades técnicas con ambito institucional en su guehacer,
tales como la formulacion de los horizontes de gestion institucional
acorde a las necesidades en materia de salud, pensiones y otros de la
poblacién asegurada; el desarrollo, mantenimiento y actualizacion de la
infraestructura (edificios y equipo); el abastecimiento de bienes vy
servicios; y la dotacion de recursos humanos idéneos y otras.

Consejo Técnico en Seguridad Radioldgica: Es un drgano
colegiado, técnico especializado en seguridad radiolégica del DCCPR,
integrado por el titular del DCCPR vy los jefes de los programas de esa
misma dependencia, un representante de la Gerencia Division Médica, un
representante  del Departamento de Salud  Ocupacional, un
representante de los jefes de servicios en donde desarrollan practicas
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meédicas con radiaciones ionizantes y un representante de los
responsables de proteccion radiotdgica, creado para valorar y recomendar
acciones especificas en el campo de la seguridad radiologica institucional
en sus diferentes areas y que permitan fortalecer y mantener actualizado
el SSR.

f) Servicios : Todos y cada uno de los servicios médicos ©
establecimientos de la Caja, o los privados que se contraten, donde se
dan servicios que requieren la aplicacion de radiaciones ionizantes. Son
los ejecutores del sistema y deben implementar todas las acciones
técnicas y administrativas necesarias para proteger al personal, a los
pacientes, al publico en general 0 al ambiente de exposiciones radiactivas
Que sean nocivas para las personas y/o que provoguen danos al
ambiente, durante el desarrollo de las diferentes etapas del proceso
necesario para los tratamientos o diagnosticos con radiaciones
jonizantes.

g) Comité Locali de Seguridad Radioldgica: Es un drgano
colegiado, asesor de naturaleza técnica, integrado por el Titular de la
licencia de la instalacion, el Jefe del Servicic en donde se utilizan equipos
o fuentes generadoras de radiaciones ionizantes y el Responsable de
proteccion radiclogica de cada instalacion con el fin de orientar y evaluar
el sistema de seguridad radiologico del centro médico en el que trabajan,
a efecto de garantizar el aseguramiento de la calidad y la mejora continua
de la seguridad y la proteccién radioidgica del centro.

h) Agentes ejecutivos del SSR: Son los funcionarios responsables de
la ejecutar las acciones correspondientes a las regulaciones establecidas
para proteger de exposiciones radiactivas nocivas a pacientes, personal
ocupacionalmente expuesto, publico en general y al ambiente, en el nivel
lacal. Se localizan en los servicios en los centros médicos de la Caja o en
los de naturaleza privada.

i} Agentes pasivos del SSR: Son las personas que de manera directa
o indirecta se ven expuestos a las radiaciones ionizantes y deben contar
con la instruccion e informacion necesaria para que sus actos no generen
situaciones de riesgo o contaminacion radiactiva. Se localizan en los
servicios en los centros médicos de la Caja o en los privados.

Articulo 9: Del fundamento de la interaccién entre los servicios en los
establecimientos meédicos y fa administraciéon y evaluacion dei funcionamiento
del SSR

La interaccion entre los establecimientos médicos, la Gerencia Division de Operaciones y el
DCCPR se basara en el respeto y la confianza mutua sobre el reconocimiento de las
responsabilidades y funciones que le corresponden a cada parte, la comprension clara de las
cuestiones de seguridad y proteccion radioldgica, la confianza en la efectividad de las medidas
preventivas y mecanismos que fomenten el intercambio dinamico de opiniones y experiencias
para enriquecer el aspecto de seguridad radiologica; asi como procedimientos para la
actualizacion permanente del marco normativo tanto en seguridad como en proteccion
radiologica.

Articulo 10: De la coordinaciéon entre establecimientos, Gerencia Division de
Operaciones y el DCCPR
Para mayor agilidad en la verificacion del cumplimiento del marco normativo vigente para la
proteccion y seguridad radiologica en la Caja, el DCCPR coordinara directamente con el titular de
la licencia de la instalacion, el Jefe del Servicio y/o el Responsable de proteccion radiologica de
cada centro médico-asistencial.

]
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Capitulo lll: Del marco normativo institucional en Seguridad Radioldgica

Articulo 11: De la actualizacion del Reglamento del Sistema de Seguridad
Radiologica

El Titular de la Gerencia Division de Operaciones, es responsable de presentar al analisis y
aprobacion de la Junta Directiva las modificaciones a este Reglamento, que técnicamente el
DCCPR conjuntamente con el Consejo Técnico de Seguridad Radioldgica, identifiquen
necesarias para el fortalecimiento de la proteccion a los pacientes, trabajadores
ocupacionalmente expuestos, publico en general y ambiente contra exposiciones a radiaciones
ionizantes perjudiciales.

Articulo 12: De la actualizacion de Normas Generales de Seguridad Radioldgica
La Gerencia Division de Operaciones esta facultada por la Junta Directiva, para emitir, y actualizar
las normas generales especificas, concordantes y complementarias a las contenidas en este
Reglamento.

Articulo 13: De los criterios para la actualizacion del Reglamento del Sistema
y/o las Normas Generales de Seguridad Radioldgica

Para la actualizacion (modificacion, adicién, eliminaciéon) del Reglamento del Sistema de
Seguridad Radiologica o las Normas Generales que se rijan siempre en seguridad radioldgica se
consideraran:

a) Directrices emanadas de! Ministerio de Salud, como Autoridad Competente en la
proteccion contra las radiaciones ionizantes,

b) Los resultados que se obtengan en las evaluaciones del DCCPR.

c) Los resuitados de reuniones anuales con ios funcionarios que laboran en el SSR.

d) Los cambios tecnolégicos y otros, que a criterio de los funcionarios del citado
departamento tengan relevancia y un impacto significativo en las practicas con
aplicaciones de radiaciones ionizantes.

e) La introduccion de nuevas practicas médicas con radiaciones ionizantes.

f) Las propuestas que plantee el nivel local al DCCPR debidamente fundamentadas,
por conducto del titular de la licencia de la instalacion.

Se actualizara el Reglamento cuando la norma sea una orientacion general de la conducta en el
ambito inslitucional, en tantc que se actualizaran las normas generales cuando a pesar de que
éstas sean de aplicacion institucional, estén referidas por ejemplo a etapas especificas de ias
practicas medicas con radiaciones ionizantes, o equipos concretos.

Articulo 14: Del procedimiento para la actualizacion del Reglamento y/o las
Normas Generales

Para la actualizacion del marco normativo que emite la Junta Directiva y la Gerencia Division de
Operaciones, el DCCPR presentara las propuestas a consideracion al Consejo Técnico en
Seguridad Radioldgica a efecto de gue se pronuncien con respecto a la procedencia o no de lo
planteado.

Si procede el planteamiento de actualizacion del Reglamento, el DCCPR elevara para la
autorizacion de la misma por parte del Titular de la Gerencia Division de Operaciones, quien
postetior a ello la presentara para el analisis y aprobacion de la Junta Directiva.

En caso que proceda la propuesta de actualizacion de las Normas Generales Especificas, una vez
gue se cuenta con el pronunciamiento del Consejo Técnico, la Jefatura del DCCPR la somete a la
Gerencia Division de Operaciones para su aprebacion.

En caso de que una propuesta para la actualizacion del marco normativo del Sistema de
Seguridad Radiologica, que el Consejo Técnico considere que no procede se debera comunicar
al proponente la resolucion en la que se rechaza la propuesta con la fundamentacién debida.
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La Gerencia Division de Operaciones es la responsable de comunicar a todos los actores del
SSR. cualguier cambio que se apruebe en el marco normativo institucional.

Articulo 15;: De la normativa local
Los establecimientos medicos en el ambito local deben contar al menos con manuales de
procedimientos:
a) De operacion.
b} Mantenimiento.
c) Proteccion radiolégica operacional.
d) De manejo de los desechos radiactivos (si aplica para el establecimiento médico
respectivo).
e) Del transporte interno de material o fuentes radiactivas (si se da esta situacién en
el establecimiento medico respectivo).
f) Y de emergencias.
En dichos documentos de deben establecer claramente las acciones a seguir, los responsables y
competencia de cada uno de los actores, a efecto de garantizar la calidad del servicio que brindan
y elevar el nivel de seguridad radiologica.

Capitulo {V: De fa informacion sobre seguridad radiolégica

Articulo 16: Del sistema de informacion sobre seguridad radiolégica en los

establecimientos médicos

Los establecimientos meédicos deben contar con un sistema de informacién debidamente

custodiado, cuyos datos deben estar actualizados y disponibles para el momento en que se

requieran. El Jefe de Servicio es el responsable de que se cuente con dicho sistema, en las
condiciones antes senaladas, asi como de la custodia de los datos en el contenidos.

Los sistemas de informacion de los establecimientos médicos seran parcialmente la fuente de

alimentacion del sistema de informacion que administrara el DCCPR; por ello deben ademas de

tener una utilidad directa para la seguridad radiolégica de la instalacion, deben incluir:

a) Permiso sanitario de funcionamiento de |a instalacién (vigencia, vencimiento y otros).

b) Vigencia y vencimiento de otras autorizaciones otorgadas por la Autoridad
Competente.

¢) Nomina de los operadores y responsables de protecciéon radioldgica permanente e
interinos: vigencia y vencimiento de su respectiva licencia y otros datos que se
estimen pertinentes e indispensables para el funcionamiento del SSR y del
aseguramiento de la calidad

d) Contrato de dosimetria: vigencia, vencimiento y otros.

e) Historial dosimetrico de cada operador de la instalacién.

f) Nomina de estudiantes universitarios y becados por el CENDEISSS, de diferentes
disciplinas relacionadas con las practicas médicas que utilizan radiaciones ionizantes,
periodo de permanencia efectiva en la instalacién.

g) Inventario actualizado de los equipos, tuentes y/o materiales radiactivos, fecha de
adquisicion y fecha de vencimiento de la vida util.

h) Registros de los pacientes: tratamiento y niveles de exposicion y otros.

i) Pruebas de equipos.

)i Ubicacion por planos, latitud y longitud, de los depositarios, si es que se cuenta con

ellos en el establecimiento medico.

k) Inventario de los desechos radiactivos ubicados en el depositario, especificacion
detallada de los sarcéfagos y del vencimiente de la efectividad del aislamiento del
material o las fuentes radiactivas y otros.

l) Registro de accidentes e incidentes en la instalacion.
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m) Control y medidas adoptadas resultantes de las verificaciones duplicadas en el
funcionamiento de los equipos.
n) Otras variables necesarias para garantizar la seguridad radiologica y el aseguramiento
de la calidad en la instalacion.
Para sistemas de informacion automatizados, en la etapa de diseno deben planearse
considerando los sistemas de compilacion de datos internacionalmente aceptados.

Articulo 17: Del sistema de informacién sobre seguridad radiologica en el
DCCPR
£l DCCPR contara con un sistema de informacién que se alimentara en varos aspectos de los
sistemas de informacién de los establecimientos médicos; por ello ademas de incluir las variables
enunciadas en el articulo inmediato anterior, considerara:
a) Normativa nacional e interna de la CCSS en materia de proteccion y seguridad
radiologica.
b) Normativa internacional en el campo de la proteccion y seguridad radiologica, para
referencia.
c) Convenios de ayuda internacional en materia de proteccion y seguridad radiologica.
d) Programa Anual de Capacitacion en seguridad radioldgica.
e) Registro de los contratos de servicios con terceros para la terapia y/o diagnostico con
radiaciones ionizantes.
f) Registro de hospitales o clinicas privadas avalados para que los pacientes contraten
servicios en gue se desarrollan practicas médicas con radiaciones ionizantes.
Es responsabilidad del Titular del DCCPR que se cuente con este sistema de informacion, y que
el mismo se encuentre actualizado, disponible y debidamente custodiado.

Capitulo V: De los requisitos del personal que labora en el SSR

Articulo 18: De los nombramientos en los puestos del SSR

En los diferentes puestos necesarios para el funcionamiento del SSR tanto en los servicios de los
centros hospitalarios que utilizan radiaciones ionizantes, como en el DCCPR, se nombrara
unicamente a personal gque cumpla con los requisitos legales, técnicos y/o profesionales
definidos para un puesto especifico en el Manual Descriptivo de Puestos de la Caja,
indistintamente que se trate de nombramientos en propiedad o temporales.

Son responsables de velar por el cumpiimiento de esta disposicion las unidades de recursos
humanos de los establecimientos médicos y la de Oficinas Centrales para el caso del DCCPR: asi
mismo compete al area especializada correspondiente de la Direccion de Recursos Humanos,
mantener actualizados todos los requisitos para los puestos que se desempenan dentro de este
sistema.

Articulo 19: De la capacitacion del personal que labora en el SSR
El personal que labora en cualquiera de las areas del SSR debe contar con una formacion solida y
debe recibir capacitacion especializada y actualizada, para cuyo efecto el Consejo Tecnico en
Seqguridad Radiologica, con la oportunidad requerida para la formulacion del Plan Anual
Operativo, recomendara al DCCPR el Programa Anual de Capacitacion en Seguridad Radiologica.
El DCCPR posteriormente efectuara las acciones pertinentes con el Centro Desarrollo e
Investigacion en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS), para la inclusion de este programa
dentro del Plan Anual Operativo de la entidad responsable de la capacitacion en la Caja.
El proyecto de capacitacion anual en este campo especifico que sera la base del analisis del
Consejo Técnico se formulara con base en:
a) Las debilidades identificadas en las evaluaciones que evidencien la necesidad de
capacitacion del personal que labora en el SSR.
b) La modificacién, actualizacion o aparicion de nuevas practicas medicas o nuevas
tecnologias con radiaciones ionizantes.
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c) La actualizacion del marco normativo.

d) Las necesidades de capacitacion en seguridad radiologica comunicada por el ambito
local.

e} Los requerimientos de capacitacion y actualizaciéon del personal gque labora en las
areas funcionales que interactuan dentro del SSR.

fy  Requerimientos para el fortalecimiento de la cultura de seguridad radiolégica en los
actores del SSR.

g) Las regulaciones de la Autoridad Competente o Jas recomendaciones de la OIEA, o
de la CNEA.

Capitulo Vi: Del Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica
(DCCPR)

Articulo 20: Objetivo General del DCCPR

Emitir directrices, normas; asesorar y desarrollar programas en el ambito institucional que
garanticen la proteccién radiolégica y la calidad en la aplicacion de las radiaciones ionizantes en las
areas de radiodiagnostico, medicina nuclear y radioterapia. involucrando tanto al personal
ocupacionalmente expuesto como a los usuarios de los servicios, de conformidad con las normas
nacionales e internacionales incorporadas a la legistacion del pais y los convenios internacionales
vigentes,

Articulo 21: Funciones principales del DCCPR

1.

Elaborar y divulgar los planes, politicas y metas especificas de cada una de las actividades de
Control de Calidad y Proteccion Radiologica, con base en las necesidades y prioridades de la
organizacion, con la finalidad de contar con instrumentos técnicos que permitan la orientacion
de las acciones hacia el logro de los objetivos, con eficiencia y eficacia.

Aplicar la metodologia de evaluacion técnico administrativo establecida por el departamento a
fin de verificar la conformidad de ejecucion de los programas de control de calidad y
proteccion radiologica.

Asesorar en €| ambito institucional, en materia de aseguramiento de la calidad; y seguridad y
proteccidn radiologica.

Vigilar el cumplimiento de la legislacion nacional y el marco normativo interno vigente en
materia de sequridad y proteccion radiologica.

Establecer y evaluar la regulacion institucional en materia de radiaciones ionizantes con base
en el diseno de instrumentos de trabajo que permitan normalizar ja prestacion de los
servicios, a fin de uniformar los procesos y lograr mayor eficiencia y eficacia en la gestion.
Impulsar, promover y desarrollar la capacitacion y actualizacion, en control de calidad y
proteccion radiologica del personal involucrado en la gestion de evaluacion y control, y de los
funcionarios que otorgan los servicios en las aplicaciones de Radiodiagndstico, Medicina
Nuclear, y Radioterapia, con base en las necesidades y prioridades de la organizacion con el
fin de aumentar la seguridad, la eficiencia y la productividad en los servicios.

Disenar y actualizar programas de control de calidad y proteccion radiolégica, con base en las
normas y politicas vigentes en las areas de Radiodiagnostico, Medicina Nuclear y
Radioterapia, con la finalidad de contar con instrumentos orientadores a la gestion y la
seguridad.

Disponer del equipo e instrumentos necesarios para el desarrollo eficaz de la evaluacion de
los programas de control de calidad y proteccion radiologica. con base en las necesidades y
prioridades institucionales, a fin de asegurar la maxima proteccion de los funcionarios y de los
usuarios de los servicios.
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9. Vigilar y propiciar que se realicen los estudios de impacto ambiental en la aplicacion de las
radiaciones ionizantes, con base en las leyes, politicas y lineamientos vigentes, a fin de
garantizar la seguridad de la poblacion y preservacion del ambiente.

10. Impulsar la investigacion y desarrollo del control de calidad y la proteccion radiologica, con
base en las necesidades y prioridades institucionales y en concordancia con las tendencias
tecnoldgicas actuales, a fin de contar con equipos, técnicas y procesos actualizados que
permitan otorgar a los usuarios servicios eficientes y de calidad.

11. Revisar y emitir criterios preventivos durante el planeamiento y diseno de nuevas
instalaciones o adquisiciones que involucran radiaciones icnizantes.

12. Elaborar un informe anual donde se refleje el nivel de seguridad y proteccion radiologica del
sistemna institucional para su presentacion posterior por la Gerencia Divisién de Operaciones a
la Junta Directiva, a mas tardar el 31 de marzo de cada ano.

Articulo 22: Tipo autoridad y ambito de competencia
Por la naturaleza de su gestion el Departamento de Control de Calidad y Proteccién Radiologica
tiene autoridad técnica, funcional y asesora en el ambito institucional, incluidos los contratos de
practicas medicas que utilizan radiaciones ionizantes con terceros, referido a seguridad y
proteccion radiologica en las areas de:
-Radiodiagnostico
-Medicina Nuclear
-Radioterapia
-Cualquier otra tecnologia cuya practica involucre la emision de radiaciones
ionizantes de aplicacion médica.
Queda fuera de su ambito de autoridad lo concerniente a la justificacion de la practica.

Capitulo VII: Del Consejo Técnico en Seguridad Radiolégica

Articulo 23: Del objetivo general del Consejo Técnico en Seguridad Radiologica
El Consejo Técnico en Seguridad Radiologica es un o6rgano colegiado que tiene como fin
disponer de un medio que permita un mejor aprovechamientc def conocimiento en seguridad
radiologica que se desarrolla y acumula en el ambito institucional. Como organe colegiado se rige
por lo dispuesto en el Capitulo Tercero, del Titulo Segundo de la Ley General de Administracion
Publica.

Articulo 24: De los objetivos especificos

a) Fomentar el intercambio dinamico de opiniones y experiencias para el fortalecimiento de la
seguridad radiologica institucional.

b) Emitir recomendaciones especificas para la actualizacion del marco normativo institucional en
materia de seguridad radioldgica.

c) Recomendar acciones de capacitacion en respuesta a las necesidades reales para el
funcionamiento del SSR.

d) Accesar ainformacion en forma agil y expedita sobre debilidades que se presenten en el
funcionamiento del SSR.

e) Definir las areas de formacion del personal que puede ser validadas como equivalentes para
su consideracion comoe candidato a responsable de proteccion radiologica, siempre y cuando
estas difieran de las especificamente establecidas en este reglamento.
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Articulo 25: De los integrantes del Consejo Técnico en Seguridad Radioldgica
Los miembros ordinarios de este Consejo son: el titular del DCCPR vy los jefes de los programas
de esa misma dependencia, un representante de la Gerencia Division Médica, un representante
del Departamento de Salud Ocupacional, un representante de los jefes de los servicios que
ejecutan practicas con radiaciones ionizantes y un representante de los responsables de
proteccion radiologica. El Consejo Técnico, cuando asi lo estime pertinente puede invitar a
participar en sus sesiones a otros funcionarios gue colaboran en el SSR.

Articulo 26: Del Consejo Ampliado en Seguridad Radiologica
El Consejo Ampliado en Seguridad Radiologica estara integrado por los miembros del Consejo
Tecnico, un representante de la Autoridad Competente, un representante de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), un representante de la Comision Nacional de Energia Atomica
(C.N.E.A) y un representante de la Escuela de Fisica de la Universidad de Costa Rica.
Este sera el maximo organo técnico asesor del SSR, se reunira a peticion del Consejo Técnico, y
tambien funcionara como drgano colegiado, de manera que se rige por lo dispuesto en el
Capitulo Tercero, del Titulo Segundo de la Ley General de Administracion Publica.
Dicho 6rgano solo podra conocer los siguientes temas:
a) Atencion, mitigacion y recomendaciones sobre accidentes graves en materia de
seguridad y proteccion radiologica.
b) Recomendaciones de precauciones en la introduccion de nuevas tecnologias que
involucren la utilizacién de radiaciones ionizantes.
c) Otros que se estimen pertinentes por el Consejo Técnico en Seguridad Radioldgica

Capitulo VIIl: De los servicios en que se desarrollan practicas médicas con
radiaciones ionizantes

Articufo 27: De la autorizacion requerida segtin tipo de instalacion

De conformidad con los requerimientos y clasificacién definida por la Autoridad Competente, las
autorizaciones que requeriran los centros medicos segun el tipo de instalacion en que clasifiquen
son.

Autorizacién previa requerida o N

Tipo de instalacion

Construcci | Operacion (*) | Cierre | Inscripcion Registro Autoridad

. S | 6n | , | _definitivo | Competente |
, Tipo! R B I X . S e e By
| Tipo ll I [ S e
CTipolll ‘ P | X - a3 - N

Tipo IV~ - ) [ i —-— | - | X )

Personas fisicas o juridicas que ‘

explotan la instalacion 4 .- | ——- --- I X

Personal de mantenimiento de |

uipos - --- —--- i X

: ch‘;uf:)os emisores de raidiaciénki o [ X :7 E o o

moviles — | PP | DI | | S ——— — R T—
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Articulo 28: De la clasificacion de los servicios
Los servicios del SSR se clasifican segun el riesgo y la clasificacion definida por la Autoridad
Competente como se muestra a continuacion:

“Tecnologias/ Aplicaciones Clasificacion de la
Servicios Riesgo | instalacion segun
Autoridad
Competente
Fuente g Generador
Medicina Nuclear Preparacion y aplicacion de’
radiofarmacos __} Alto Tipo |

celerador lineal

Radioterapia Alto Tipo |

Tratamiento Superficial

Cobaltoterapia

Braquiterapia (Alta 1asa)

Braquiterapia (Baja Tasa)

Radioinmunoanalisis Preparacion 'y aplicacion  de ~ Alto Tipo |
vadiofarmacos
Fluoroscopia Alto
Tipo |
Radiodiagnostico
Angiograma
Medio
Rayos x Convencional
AC.
amografia Tipo Il
Rayos x Dental Bajo Tipo Il

Articulo 29: De las zonas controladas o supervisadas
Las areas de trabajo donde se realicen practicas con material radiactivo seran zonas controladas o
supervisadas, segun sean definidas por el responsable de proteccion radiologica, valoradas por
el titular de la licencia y aprobadas por la Autoridad Competente.

Articulo 30: De la demarcacion de las zonas controladas

Toda zona controlada y supervisada, debe estar debidamente demarcada y sefalizada, bajo la
responsabilidad y direccion del jefe del servicio en que se desarrollan practicas medicas con
radiaciones ionizantes. Para la senalizacion se debe utilizar el simbolo internacional de presencia
de radiactividad (ver Anexo No. 1), asi como otros simbolos graficos o letreros que se estimen
necesarios y suficientes para informar de la existencia de material radiactivo en dicha instalacion. a
los pacientes, su familiares, y los trabajadores ocupacionalmente expuestos o de otras
dependencias del establecimiento.

Articulo 31: Del Programa de Aseguramiento de la Calidad, mantenimiento vy
custodia de registros
Todos los servicios deberan contar con un Programa de Aseguramiento de la Calidad y
mantenimiento y custodia de registros, que sera responsabilidad del Jefe de Servicio respectivo
y se basara en los siguientes elementos:
a) Manuales actualizados de procedimientos (operacion, mantenimiento, proteccion
radiologica, manejo de desechos radiactivos y emergencias).
b) Controles y registros vigentes y utilizados de acuerdo con las normas establecidas
en los procedimientos.
c) Evaluacion interna del Programa y recomendacion de acciones correctivas de
acuerdo con el analisis de los controles y registros.

'Ravos X convencional incluye: Rayos X mavil v fijo. Arcoen Cy otros,

39



Caja Costarricense Seguro Social-Gerencia Division de Operaciones
Reglamento del Sistema de Seguridad Radiologica de la CCSS

d} Registro documentado de las mejoras efectivas alcanzadas mediante el Programa de
Aseguramiento de la Calidad. Se debe emitir un informe anual de las mejoras
adoptadas a traves de este programa.

e) ¥ lo establecido en el articulo 5.3, inciso €.7) de este Reglamento.

Capitulo IX: Del Comité Local de Seguridad Radioldgica

Articulo 32: Del objetivo general del Comité Local de Seguridad Radiologica

Es un organo colegiado competente, asesor de naturaleza técnica que se integra en cada centro
medico, para orientar y evaluar los programas de seguridad radioldgica que se desarrollan al
amparo de este reglamento, las normas generales o las locales que estén vigentes. Para su
funcionamiente se rige por lo dispuesto en el Capitulo Tercero, del Titulo Segundo de la Ley
General de Administracion Publica.

Articulo 33: De los objetivos especificos del Comité Local de Seguridad
Radiologica
Los objetivos especificos de este drgano son:

a) Buscar el mejoramiento del sistema de seguridad radioldgica local, y la promacion y
fortalecimiento de |a cultura de seguridad.

b) Estandarizar procedimientos.

c) Efectuar las investigaciones pertinentes en torno a accidentes y emitir las
recomendaciones gue pudieran proceder para el Titular de la Licencia de la
Instalacion.

d) Emitir criterios sobre nuevas instalaciones, equipos nuevos, practicas medicas y
manejo de desechos radiactivos.

e) Evaluar el funcionamiento del Programa de Aseguramiento de la Calidad del servicio
(o servicios) en aplicaciones medicas que utilizan radiaciones ionizantes y emitir
recomendaciones de acciones correctivas a implementar.

f)y  Emitir el informe anual sobre mejoras efectivas alcanzadas mediante el Programa de
Aseguramiento de la Calidad. Este informe debe ser entregado al Titular de la
Licencia de la instalacion y al Jefe del DCCPR, a mas tardar el 27 de febrero de cada
ano.

g) ldentificar las necesidades de capacitacion para el fortalecimiento y mejora del SSR.

Articulo 34: De los Integrantes del Comité Local de Seguridad Radiolégica
Los integrantes de este Comité son:
a) Los jefes de cada servicio, por area de especialidad, donde se utilizan, manejan, o
almacenan fuentes o equipos que generan radiaciones ionizantes.
b) Los Responsables de proteccion radiolégica de cada instalacion.
c) Eltitular de la licencia de cada instalacion.
d) Un representante de la Comision de Salud Ocupacional (donde exista).
e) Jefe de Ingenieria y Mantenimiento (donde exista).

Para establecimientos en que por sus caracteristicas no se cuente con Jefe de Servicio:

1- La estructura de este Comite, queda supeditada a las normas generales que en este
sentido emita la Gerencia Division de Operaciones.

2- Las responsabilidades y deberes del Jefe de Servicio previstas en este Reglamento
deberan ser asumidas por el Director Medico.

3- Siempre sera responsabilidad del Titular de la Licencia nombrar un responsable de
proteccion radiologica.
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Capitulo X: De las personas que interactuan en los servicios del SSR

Articulo 35: De los agentes ejecutivos del SSR
Los agentes ejecutivos del SSR, se localizan en cada centro médico de la Caja o privado, en
donde se cuente con servicios o instalaciones en donde se utilicen radiaciones ionizantes y son:

a)

b)
c)
d)

Director Medico (Titular de la licencia de cada instalacion que opere en el
establecimiento medico).

Jefe de Servicio. .

Responsable de Proteccion Radiologica.

Operadores.

Articulo 36: De las responsabilidades, y deberes del Titular de la licencia de la
instalacion

El director médico, por ser el funcionario de mayor jerarquia en el establecimiento médico (clinica
y hospital), es el titular de la licencia de cada instalacion del establecimiento en gue se desarrollan
practicas medicas gue utilizan radiaciones ionizantes y por ello:

a)

b)

h)

Es el responsable de la seguridad radiolégica del establecimiento médico y es el
titular de la licencia de cada servicio y/o instalacion en donde se utilizan radiaciones
ionizantes, o se manipulan o almacenan fuentes, material y/o desechos radiactivos.
Debe gestionar ante la Autoridad Competente cualquier tipo de autorizacion
requerida para las diferentes actividades inherentes a las practicas médicas que
utilizan radiaciones ionizantes, tales como el permiso sanitario de funcionamiento
(licencia de operacion) para cada instalacién donde se emiten radiaciones ionizantes.
Su ambito de accion en esas actividades esta delimitado por los limites expresamente
especificados y establecidos en cada autorizacion, licencia o permiso.

Debe mantener vigente en forma permanente el permiso sanitario de funcionamiento
o licencia de operacion.

Debe garantizar la formulacién del Plan de Emergencias por accidentes radiologicos
para cada instalacion o servicio del establecimiento médico a su cargo.

Debe designar a los miembros y mantener en funcionamiento un Comité Local de
Seguridad Radiologica para el respectivo centro de salud.

Debe mantener la cantidad de personal de operacion suficiente, debidamente
autorizado y con aptitudes fisicas y siquicas compatibles con la funcion que éste
debe desempenar.

Debe mantener la cantidad de personal de operacion suficiente, debidamente
autorizado y con aptitudes fisicas y siquicas compatibles con la funcion que éste
debe desempenar.

Debe nombrar y seleccionar un responsable de proteccion Radiolégica para cada
instalacion que practique la aplicacion de radiaciones ionizantes en el centro meédico,
todo de acuerdo con los lineamientos de reclutamiento y seleccion, vigentes en la
Caja y lo previsto en este Reglamento. En los centros médicos en que exista mas de
una instalacion (servicio) con licencia, queda a criterio del titular de la misma, si nombra
uno o mas responsables de proteccion radiologica.

Debe proporcionar a su personal todos los elementos de proteccion personal,
dosimetria, capacitacion, y de cualquier otro elemento necesario para el cumplimiento
de sus funciones en condiciones de seqguridad, segun el tipo de funciones y la
determinacion de la autoridad competente.

Debe coordinar se efectie la valoracion médica de cualquier trabajador
ocupacionalmente expuesto, que el Responsable de proteccion radiologica reporte
que ha sido expuesto a una dosis de radiacion mayor a la permitida, o bien que haya
alcanzado el limite anual de dosis permitida de exposicion antes de concluir el ano.
Ademas, debe, con base en los resuitados de la valoracion, tomar las medidas
correspondientes a efecto de garantizar la integridad fisica, mental y moral del
trabajador especifico.
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k)

Debe definir las nuevas funciones a las trabajadoras ocupacionalmente expuestas,
que presenten el respectivo certificado de embarazo; similarmente de cualquier otro
operador que por recomendacion meédica, temporalmente deba ser destinado a otro
tipo de actividades que no se relacionen en manera alguna con las radiaciones
jonizantes.

Debe informar a la Autoridad Competente y al Departamento de Control de Calidad y
Proteccion Radiologica, en forma oportuna cualquier accion, modificacion del diseno
de una instalacion, o cambio en las condicicnes de seguridad radiologica de cualquier
instalacion.

Debe remitir a la Autoridad Competente el Informe del Procedimiento mediante el
cual se desecharan las fuentes desgastadas o en desuso para su disposicion final,
cuando estas corresponden a una instalacion tipo |

Debe autorizar mediante visto bueno toda la informacion que remita el responsable
de proteccién radiologica a la Autoridad Competente y/o al Departamento de Control
de Calidad y Proteccion Radiologica.

Debe comprobar que ei Respensable de proteccion radiologica mantenga su licencia
al dia.

Debe garantizar la vigilancia medica de los trabajadores ocupacionalmente expuestas,
para cuyo efecto adoptara las medidas pertinentes conforme a las disposiciones del
Departamento de Salud Ocupacional de la Sede Central o de la Autoridad
Competente,

Articulo 37: De las responsabilidades y deberes del Jefe de Servicio
El jefe del servicio en donde se cuenta con instalaciones en donde se utilizan o almacenan

materiales,

d)

e)

g)

h)

fuentes o eguipos generadores de radiaciones ionizantes:

Es el responsable de la supervision de la gestion de seguridad y proteccion
radiologica del setvicio,

Es el responsable de la implementacion y funcionamiento continuo del Programa de
Aseguramiento de la Calidad, mantenimiento y custodia de registros.

Es responsable de interrumpir el tratamiento de radioterapia y de la verificacion y
control de la calibracion de la fuente radiactiva cuando los pacientes muestren alta
incidencia o gravedad de sintomas agudos en los pacientes.

Es el responsable de dirigir las acciones carrespondientes para que las zonas
supervisadas y controladas sean debidamente senalizadas y demarcadas.

Es el responsable del fa formulacion, ejecucion y control del programa de control de
calidad de las fuentes o equipos generadores de radiaciones ionizantes, con la
periodicidad definida por la Autoridad Competente, ¢ la que técnicamente
recomiende el fabricante.

Es responsable de ordenar la baja de fuente o equipos generadores de radiaciones
ionizantes cuya vida util ya haya sido cumplida y no puede ser prolongada.

Es el responsable de la implementacion y registro documentado de mejoras del
Programa de Aseguramiento de la Calidad, de acuerdo con lo estipulado en el articulo
31 de este Reglamento.

Es el responsable de garantizar que las fuentes portatiles o material radiactivo de uso
habitual se almacenen en sitios apropiados, que esos sitios tengan la aprobacion de
la Autoridad Competente, cuenten con sistemas de seguridad fisica y radiologica y de
control administrativo correspondientes.

Es responsable de la elaboracion de los protocolos para la realizacion de las pruebas
de los equipos, asi como de los microordenadores y software con los que operan los
equipos, de la disponibilidad de registros documentales derivados de los protocolos
de las pruebas (registros de pruebas de aceptacion, de referencia, de control, de
mantenimiento especifico, fallos y su reparacion) y de la disponibilidad del soporte
administrativo y de recursos materiales necesarios para la ejecucion de las pruebas.
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) Es responsable de que se hagan evaluaciones periddicas del estado de operacion
real de cada equipo.

k) Es el responsable de gue se cuente con el sistema de informacion y registro del
tratamiento de pacientes debidamente custodiado, actualizado y disponible.

Iy Es responsable de garantizar el cumplimiento de los programas de mantenimiento de
los equipos y la planta fisica.

m) Debe estar presente (o nombrar formalmente un representante del servicio), con un
representante del proveedor, cuando 'se realicen pruebas parciales o totales a
equipos nuevos que han sido recientemente instalados.

n) Debe garantizar que se efectuen pruebas de referencia a los equipos que han sido
sujetos de reparaciones, asi como pruebas de control y/o conformidad, al equipo para
determinar la calidad real con la que opera éste integralmente (incluyendo el
microcomputador y el software).

o) Debe adoptar las medidas correctivas que se estimen necesarias cuando de los
sistermas de control o de las verificaciones duplicadas, se evidencien riesgos de
operacion inaceptables o discrepancias de alguna naturaleza.

p) Debe adoptar las medidas administrativas correctivas que se estimen pertinentes
cuando a alguno de los operadores se le niega el acceso a la instalacion por no portar
el dosimetro.

q) Debe garantizar la ejecucion de los Planes de Emergencia establecidos para
diferentes situaciones previsibles en el Servicio a su cargo, segun los términos en
que los mismos han sido aprobados.

 Debe presentar al Titular de la licencia de la instalacion, el Informe correspondiente
una vez concluida cualquier situacion de emergencia en su servicio.

s) Debe garantizar la definicion clara de responsabilidades para el seguimiento,
evaluacién y realizacion de pruebas complejas.

t) Debe definir la persona responsable de efectuar las pruebas rutinarias: operacion,
funcionamiento y mantenimiento,

Articulo 38: Del responsable de la proteccion radiologica

El responsable de proteccion radiologica de cada instalacion debe formular, implementar vy
mantener un programa de proteccion radiologica operacional que permita verificar gue los niveles
de radiacion externos e incorporados, no excedan los valores autorizados por la Autoridad
Competente.

Ademas sera su obligacion contar con la respectiva licencia de responsable de proteccion
radiolégica otorgada por la Autoridad Competente y mantenerla vigente.

Articulo 39: De las funciones del responsable de proteccién radioldgica de la

instalacion

Seran funciones del responsable de proteccion radioldgica, sin perjuicic de otras que pueda

corresponderle como técnico del servicio, las siguientes:

a) Informara la Autoridad Competente, y al Departamento de Control de Calidad y Proteccion
Radiologica, de cualquier situacion que pueda poner en peligro evidente o potencial la salud
tanto del personal como del publico en general.

b) Reportarse directamente con el titular de la licencia de la instalacion para todo lo
concerniente a la seguridad radioldgica de la instalacion correspondiente.

c) Velar porque [as normas de proteccion radioldgica dispuestas por la Autoridad Competente
y por la Caja, se cumplan.

d) Definir el personal que califica como trabajador ocupacionalmente expuesto y velar porque
ese personal cumpla con los requisitos legales propios de esa condicion para el desempeno
de sus funciones.
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f

g)

m)

n)
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Definir las areas que deben ser controladas y supervisadas para el correspondiente aval y
autorizacion por el fitular de la licencia de la instalacion y del Autoridad Competente,
respectivamente.
Vigilar que los operadores de la instalacién cuenten con la respectiva licencia vigente: en
caso contrario, informar oportunamente de ello al titular de la licencia de la instalacion.
Vigilar que el personal occupacionalmente expuesto (incluido el estudiante becado por el
CENDEISSS) entregue el dosimetro para € recambio en la fecha establecida, o en caso
contrario denunciar en un plazo maximo de tres- dias habiles posteriores a que un operador
incurra en esta falta o reincida en ella, al Jefe de Servicio, a la Autoridad Competente (o al
CENDEISSS, segun corresponda) y al DCCPR, para que se proceda a las acciones
administrativas-disciplinarias que pudieran corresponder. El responsable de proteccion
radiolégica gque incumpla con esta funcion queda sujeto a la aplicacion del mismo tipo de
sancién previsto para el operador, segun sea la falta que este haya cometido (el trabajador
ocupacionalmente expuesto o del estudiante becade por el CENDEISSS) y su reincidencia.
Remitir los dosimetros al servicio de dosimelria personal, con la periodicidad establecida y
de acuerdo con las normas institucionales.
Llevar los registros que correspondan a la seguridad radiologica de la respectiva instalacion y
de los trabajadores ocupacionalmente expuestos (incluye estudiantes becados por el
CENDEISSS), en forma actualizada y brindar informacicn oportuna.
Solicitar y controlar el tramite ante la Autoridad Competente para que esa emita las directrices
en cuanto al uso del dosimetro para el trabajador ocupacionalmente expuesto que fabora en
una zona supervisada.
Informar a la Autoridad Competente de los movimientos de personal, tales como pensiones,
vacaciones, incapacidades, y la nomina de los operadores que laboran jornada adicional a la
ordinaria expuestos a las radiaciones ionizantes (dentro o fuera del establecimiento de
salud, en servicios publicos o privados), asi como cualguier otro hecho que estime
importante para la seguridad radiologica, tanto de las personas, como de las instalaciones y
el ambiente.
Elaborar mensualmente un informe para el Titular de la Licencia de la instalacion, el Autoridad
Caompetente y al DCCPR. sobre los trabajadores ocupacionalmente expuestos que indique
los que superan los limites de dosis en su laborar en jornada ordinaria con la caja.
Elaborar un Informe de fos Procedimientos para el Desecho de Fuentes Gastadas o en
Desuso para su disposicién final y remitirlo al Titular de la Licencia de la instalacion para las
acciones correspondientes ante la Autoridad Competente. (Esta tarea se cumple solamente
cuando se trate de instalaciones Tipo IV).
Elaborar el informe de:
n.1)Historial dosimeétrico de los funcionarios de la instalacion que son trasladados a
instalaciones con otro encargado de proteccion radioldgica.
n.2)Historal dosimétrico de estudiantes becados por el CENDEISSS.
n.3)Trabajador Ocupacionalmente Expuesto sin dosimetro, para el Jefe de Servicio
cuando la situacion se presente.
n.4)Estudiante de Convenio de Estudios Supetiores o Becados del CENDEISSS sin
dosimetro, para el Titular de la Licencia de la instalacion cuando tal situacion se
presente.
Establecer procedimientos para:
0.1)El tratamiento, manejo y desecho de las excreciones contaminadas de los pacientes
sometidos a tratamiento o diagnostico con materiales radiactivos.
0.2)E! trasiado, dentro del establecimiento, de paciemtes implantados o tratados con
fuentes no selladas.
0.3)E! transpone interno de las fuentes, equipos y material radiactivo.
0.4)El manejo, almacenamiento temporal, y/o disposicion final de cualquier tipo de
desechos radiactivos derivados de las practicas médicas.
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0.5)Control dosimétrico de los trabajadores ocupacionalmente expuestos y monitoreo de
area

0.6)Control de radiaciones ionizantes en las instalaciones en que se almacenen
temporalmente desechos radiactivos.

0.7)Para situaciones de emergencia en cada instalacion.

p) Darinduccion al personal ocupacionalmente expuesto fijo y temporal, a los estudiantes de
los convenios con las Universidades, sobre las medidas de seguridad y proteccion
radiologica.

g) Instruir adecuadamente al paciente que es implantado o al que se le administra o inocula
material radiactivo para fines médicos y que requiere ser internado o aislado en condiciones
que los niveles de radiacion no afecten a otros. Asimismo debe instruir a los visitantes vy
familiares de las medidas basicas de proteccion radioldgica que deben ser tomadas en
cuenta para |a proteccion de esas personas.

) Instruir a pacientes dados de alta y tratados con fuentes no selladas, asi como al grupo
familiar mas proximo del paciente acerca de las medidas basicas de proteccion radiolégica
que deben ser tomadas en cuenta para la proteccion de su familia.

s)  Certificar, cuando asi se le solicite, la tasa de dosis que porta un paciente a la hora de dar de
alta, cuando ha sido tratado con fuentes no selladas, para que se le dé o no de alta, segun el
nivel para ello permitido.

t)  Evaluar y determinar las medidas de seguridad radiolégica que se deban adoptar en el caso
de embalsamamientos, autopsia, inhumacién y cremacién de cadaveres que contengan
algun tipo de material radiactivo, fuentes incorporadas, implantes, marcapasos, radio
farmacos o cualquier otro.

u) Vigilar que no se autorice fa cremacion o inhumacion de un cadaver que dentro de su
organismo lleve fuentes selladas o que haya sido tratado con dosis altas de Yodo 131.

v)  Colaberar con la Autoridad Competente y la Caja, en el campo de la educacion e instruccion,
en materia de proteccion radiologica.

w) Otras gue le puedan ser asignadas dentro de la correspondiente licencia.

Articulo 40: De los requisitos para la autorizacion como responsable de
proteccion radiologica

Para optar a la autorizacion como responsable de proteccion radiologica, el interesado debera
presentar certificaciones expedidas por entidades publicas ante la Autoridad Competente que
evidencien gue cumple, como minimo, con los siguientes requisitos:

a) Tener vigente la licencia de operador o de mantenimiento en dispositivos radiactivos.

b) Ser mayor de 21 afos.

c) Debe tener minimo segundo afo aprobado de una carmera universitaria afin con el
puesto, o titulo académico universitaric seguin lo determine la Autoridad
Competente.

d) Formar parte del cuerpo técnico de la instalacion en que se aplican de radiaciones

e) ionizantes.

e) Haber realizado un curso avanzado sobre proteccion radioldgica, cuyo programa esta
previamente aprobado por la Autoridad Competente.

Articulo 41: De la vigencia y actualizacién de la licencia del responsable de
proteccion radioldgica
La licencia de responsable de proteccion radioldgica siempre debera estar vigente, es
responsabilidad de este funcionaric su renovacion y debera solicitarse ante la autoridad
competente con un mes de anticipacion a su vencimiento y con los siguientes documentos:

a) Historial dosimétrico.

b) Certificado de conocimientos actualizados en proteccion radiologica.

c) Certificado de condiciones psico-fisicas compatibles con la funcidon que

desempenara.
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En caso de que las licencias de responsable de proteccion radiolégica o de operador estén
vencidas, el funcionario sera suspendido del cargo de responsable de proteccion radiologica, sin
perjuicio de las acciones disciplinarias y sanciones que pudieran corresponder, salvo que haya
presentado la documentacion oportunamente a la Autoridad Competente y ésta no haya resuelto
en el plazo reglamentaria previsto. En este caso las actuaciones del responsable de proteccion
radiolégica quedan bajo la responsabilidad de la Autoridad Competente.

Articulo 42: Del operador

El operador es el trabajador ocupacionalmente expuesto, es decir, es aquella persona gue realiza
actividades técnicas directas o indirectas vinculadas con el uso, y manipulacion de material
radiactivo dentro de una instalacion o bien gue opera equipos generadores de radiaciones
ionizantes.

Se entiende que este personal incluye técnicos y profesionales que laboren bajo las condiciones
del parrafo anterior en los servicios.

Articulo 43: De los deberes del operador

Sera responsabilidad del trabajador ocupacionalmente expuesto:

a) Contar con la respectiva autorizacion de operador, olorgada por la autoridad competente y
mantenerla permanentemente vigente.

b) Tomar todas las medidas, acciones y precauciones necesarias para que las exposiciones a las
radiaciones ionizantes sean tan bajas como razonablemente puedan alcanzarse.

c) Informar trimestralmente por escrito al Responsable de Proteccion Radiologica de la
Instalacion si labora tiempo adicional en actividades relacionadas con radiaciones ionizantes,
ya sea en servicios publicos o privados. En dicho documento se debe indicar el nombre del
establecimiento en el que trabaja, él puesto que desempena especificamente, el drea y la
cantidad de horas mensuales que labora en ese centro y el periodo de la contratacion,

d) Utilizar correctamente los elementos de proteccion y contral personal, acatar y cumplir con las
disposiciones contenidas en el Manual de Procedimientos de Proteccion Radiologica
Operacional del establecimiento.

e) Dar cuenta inmediata al responsable de proteccion radiologica de la instalacién, de cualquier
anomalia gue exista dentro de ella, tanto en la operacién, diseno de la misma, como de
operaciones que estén fuera del marco de la licencia y que puedan ocasicnar riesgos
adicionales de irradiacion o contaminacion del personal expuesto, del publico en general o
del ambiente.

f)  Utilizar correctamente el dosimetro personal y utilizarlo durante toda la jornada de trabajo que
realiza dentro de las instalaciones del centro meédico que se lo suministra. Entregario
oportunamente al Responsable de proteccion radiologica para su recambio, en caso de
faborar en una zona controfada; o bien ajustarse a las indicaciocnes expresas que emite la
Autoridad Competente cuando se desarrollan las labores diarias en zonas supervisadas.

g) Informar al responsable de la proteccion radiolégica de cualquier situacion que haga
necesario reducir las dosis de radiacion a gque pueda estar expuesto.

Articulo 44: De los requisitos para la licencia de operador

Para obtener la licencia de operador por parte de la Autoridad Competente el trabajador
ocupacionalmente expuesto debera presentar certificaciones emitidas por entidades autorizadas
de que cumple con los requisitos siguientes:

a) Bachiller de segunda ensefianza otorgado por una entidad publica ¢ privada
autorizada, o titulo académico universitario segin lo determine la Autoridad
Competente.

b) Certificado de conocimiento de manejo del correspondiente equipo. fuente o
material radiactivo, emitido por una entidad autorizada.

c) Haber realizado un curso basico sobre proteccion radiologica, cuyo programa esta
previamente aprobado por la Autoridad Competente.
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dj Certificacion de condiciones psico-fisicas compatibles con la funcion, otorgado por
una entidad publica autorizada y reconccida por la Autoridad Competente.

Articulo 45: De la vigencia y actualizacion de la licencia de operador
La licencia de operador siempre debera estar vigente, es responsabilidad de este funcionario su
renovacion y debera solicitarse ante la Autoridad Competente con un mes de anticipacion a su
vencimiento y con los siguientes documentos:

a) Historial dosimétrico.

b) Cenrificado de conocimientos actualizados en proteccion radiologica.

c) Certificado de condiciones psico-fisicas compatibles con a funcidn que

desempenara.

En caso de gque la licencia de operador esté vencida, el funcionario sera suspendido del cargo,
sin perjuicio de las acciones disciplinarias y sanciones que pudieran corresponder, salvo lo
previsto en el articulo 42 cuando el operario haya hecho la gestion oportunamente ante la
Autoridad Competente.

Articulo 46: Del personal que labora en zonas supervisadas
Todo trabajador que labore en zonas supervisadas quedara sujeto, en cuanto al uso del
dosimetro, a la evaluacidn y decision de la Autoridad Competente.

Articulo 47: Del personal que labora cerca de zonas controladas o supervisadas
El Responsable de proteccion radioldgica de la instalacion definira mediante justificacion
individual, debidamente razonada y justifica, si cada uno de los funcionarios que laboren cerca de
una zona controlada o supervisada o que ingresa a ella ocasionalmente, clasifica como trabajador
ocupacionalmente expuesto y por ello debera obtener la correspondiente licencia de operador.
Esta resolucion del Responsable de proteccion radiologica puede ser revisada por el Jefe de
Servicio y, en segunda y ultima instancia por el titular de la licencia de la instalacion.

Articulo 48: De los agentes pasivos del SSR
Los agentes pasivos del SSR, se localizan en los establecimientos médicos se les brindan
servicios de tratamiento o diagnostico con radiaciones ionizantes en forma directa o indirecta,
son:

a) Pacientes a quienes se les efectian examenes de diagnostico con radiaciones

lonizantes.

b) Pacientes a quienes se les aplican tratamientos con radiaciones ionizantes.

c) Familiares de los pacientes.

d) Publico en general.

Articulo 49: De la proteccidon y seguridad radiologica para los pacientes y su
nucleo familiar

En los tratamientos con radiaciones ionizantes para proteccion y seguridad de los pacientes y su
ntcleo familiar, se debe al menos:
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Tratamiento

Acciones de proteccion y seguridad radiologica

Paciente

Familiares y otros

Jefe del Servicio /responsable de
Proteccion Radiolégica

Implante,
administracion
matenal radiactivo

de

Debe ser internado segun la tasa
de dosis y aislado en condiciones
tales que los niveles de radiacion
no afecten a olros pacentes o
personas. En casos debidamente
documentados, el medico tratante
y el responsable de proteccion
radiologica, bajo su entera
responsabilidad, pueden permutir
la salida del paciente. Lo cual se
consignara en el expedente
respectivo.

Reciben instruccion del En-
cargado de  Proteccion
Radiologica de la instalacion
o del medico tratante.

El Responsable de proteccion radiologica
instruye a los familiares y wvisitantes o del
medico tratante

Fuente no selladas

Debe permanecer internado hasta
que el Responsable de proteccion
radiologica certifica que la tasa
de dosis existente a la hora de dar
de alta no supere los limites
establecidos en la norma de la
Autoridad Competente.

Debe ser instruido acerca de las
medidas basicas para la
proteccion propia y de su familia,
en caso de ser dado de alta.

Reciben instruccion del en-
cargado  de proteccion
radiologica o del medico
tratante sobre las medidas
basicas que se deben adoptar
para proteccion de todo el
nucleo familiar.

El Responsable de proteccion radiologica
certifica la actiwdad residual que pora el
paciente

El Responsable de proteccion radiologica
instruye al nucleo familiar y al paciente sobre
medidas basicas de proteccion radio-logica.

Implante  de  fuentes
radiactivas selladas

Debe permanecer intemado en
tanto porte esas fuentes,

ET Responsable de proteccion radiologica no
debe autorizar la cremacion o inhumacion del
cuerpo de paciente alguno que lleve dentro de
Su organismo este tipo de fuentes.

Radioterapia

Debe comunicar al
radioterapeuta cualquier sintoma
que se manifieste posterior a las
exposiciones controladas

Informacion, e instrucciones
para el cuidado y apoyo
emocional al paciente

El medico radioterapeuta responsable ante
alta incidencia, gravedad de sintomas agudos
en el tratamiento de un paciente debera
informario de inmediato al Jefe de Servicio.
El Jefe de Servicio debe:
- interrumpir el tatamiento ante alta
incidencia o gravedad de sintomas
agudos.
Verificar y controlar la calibracion de la
fuente.
Valorar al paciente e informarle de su
situacion de salud

Capitulo Xi: Del planeamiento,

instalaciones

diseno,

Articulo 50: De la planeacion de las instalaciones
En la fase de planeacion de las instalaciones se cimientan las bases de los procedimientos de
seguridad radiologica mediante el programa funcional (ya sea para construccion o para
remodelacion), el cual debe incluir todos los espacios, equipos e instrumentos indispensables y
suficientes para la operacion de la instalacion; y las condiciones o restricciones relativas al
mantenimiento (tanto de la planta fisica como de las fuentes o equipos emisores de radiacion),
todo ello incorporando las normas nacionales e internacionales vigentes y aplicables, sobre
seguridad y proteccion radiologica, especialmente las disposiciones contenidas en este
reglamento; asi como de aseguramiento de la calidad. EI DCCPR podra emitir su criterio
recomendativo asesor en esta fase, en especial en lo relativo a la minimizacion de la exposicion y
manejo de los desechos radiactivos.

construccion y/o remodelacion de las
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Articulo 51: Del disefo de las instalaciones

El disefio de las instalaciones debe estar basado en un programa funcional y debe incorporar las
normas nacionales e internacionales aplicables, asi como las previstas en este reglamento, y en
especial deben preverse varios niveles de multibarreras y elementos que garanticen la seguridad
pasiva, es decir la que no depende de las decisiones ni de los actos humanos. El DCCPR podra
emitir su criterio recomendativo asesor con relacion a un diseno de instalacion especifico,
siempre y cuando asi se le solicite.

Articulo 52: De los profesionales y/o técnicos de la Caja que efectuan el
planeamiento, disefio, direccién y supervision de la construccion y/o
remodelacion de instalaciones

Los funcionarios de la Caja que se asignen como responsables de labores tales como la
formulacion de programas funcionales (requerimientos de espacio, equipos, mobiliario. cantidad
de personal, ubicacion eficiente en relacion con las tareas a desarrollas y otros, para garantizar la
seguridad radioldgica), diseno de instalaciones (especificaciones técnicas de la planta fisica,
redes de instalaciones y equipamiento), direccion y supervision de proyectos constructivos
(control y verificacion de construccion acorde a especificaciones técnicas, materiales adecuados
para la seguridad y proteccion radiologica, calidad de dispositivos electronicos y otros) que
incluyen instalaciones, deben contar con capacitacion especifica y amplia en seguridad y
proteccion radiologica, impartida bajo la direccién del DCCPR. Dicho responsable previamente
debe contar con la autorizacién de la Autoridad Competente. Es responsabilidad de las jefaturas
de las areas funcionales involucradas en el desarrollo del proyecto de infraestructura que se trate,
garantizar que el personal que se asigna a las labores respectivas cuenta con la capacitacion
requerida en el campo especifico que aqui ocupa.

Articulo 53: De los profesionales y/o técnicos contratados por la Caja para el
planeamiento, diseno, direccion y supervision de la construccion y/o
remodelacion de instalaciones

Para contratar personas fisicas o juridicas para que ejecuten alguna de las etapas de
planeamiento, disefo, direccion y supervision de la construccion y/o remodelacion de
instalaciones, en el cartel del proceso de contratacion respectivo se debe solicitar como
caracteristicas propias del tipo de servicio que se ofrece, que, los oferentes deben tener
conocimientos amplios y actualizados en seguridad y proteccion radiolégica y aportar la evidencia
documental legalmente admisible.

Es responsabilidad de la jefatura solicitante de esta contratacion de servicios y del responsable de
desarrollar los procesos de contratacion administrativa, el garantizar que esta caracteristica del
servicio solicitado sea incluida cuando se requieren servicios para el desarrollo de infraestructura
que involucra instalaciones.

Adicionalmente, dentro de los términos del contrato que se firma entre la Caja y el adjudicatario
debe incluirse en el clausulado del contrato, lo referente a esta condicion por ser parte de las
caracteristicas del servicio ofertado y aceptado.

Articulo 54: Del responsable de solicitar la autorizacion de construccion y/o
remodelacion de una instalacion
Si la instalacién a construir o remodelar clasifica como de Tipo | requiere de una autorizacion de
construccion por parte de la Autoridad Competente, gestion que es responsabilidad del:
a) Director del Proyecto designado por la Caja, cuando se trata de una instalacion parte
de una clinica u hospital nuevo que se construye por primer vez.
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b) Director Médico si la instalacién se construira por primera vez, como parte de una
clinica u hospital ya en funcicnamiento o bien- si la instalacion sera reubicada o
remodelada y es parte de una clinica u hospital en funcionamiento.

Articulo 55: De la documentacion requerida para la solicitud de autorizacién de
construccion y/o remodelacion de una instalacién

Para solicitar ante la Autoridad Competente, la autorizacion para la construceion y/o remodelacion
de un servicio clasificado de Tipo |, el responsable de efectuar tal solicitud debe aportar:

a) Planos de la instalacion que incluye detalle de la calidad y espesores de pisos,
paredes, techos, puertas, sistemas de ventilacién, y sistemas de seguridad y control
tanto de tipo radiologicos como fisicos.

b} Plan de utilizacion de las fuentes o equipos generadores de radiaciones ionizantes
expresado en horas por mes.

c) Informe escrito que incluya la caracterizacion técnica de cada uno de los equipos o
fuentes asociadas a la instalacion.,

d) Plano de ubicacion de la instalacion a escala 1:500.

En los demas lipos de instalaciones, tal y como lo ha establecido la Autoridad Competente en gl
Reglamento sobre proteccion contra radiaciones ionizantes no se requiere de permiso de
construccion.

Capitulo Xll: De la compra de materiales, equipos y fuentes generadoras de
radiaciones ionizantes

Articulo 56: De las especificaciones técnicas de los carteles para compra de
materiales, equipos y fuentes generadoras de radiaciones ionizantes.

En la compra de bienes tales como materiales, equipos o fuentes radiactivas, las especificaciones
técnicas del cartel del respectivo proceso licitatorio, deben ser congruentes con la normativa en
materia de proteccion y seguridad radioldgica, vigente en el pais; asi como con la practica médica
para la que se utilizaran.

Articulo 57: Del personal de la Caja que formula los carteles para la compra de
equipos, fuentes y/o materiales radiactivos

El personal que formula los carteles para la compra de equipos, fuentes y/o materiales radiactivos
deben tener conocimientos amplios y actualizados en proteccién y seguridad radioldgica;
obtenidos mediante capacitacion impartida bajo la administracién del DCCPR, misma que de
previo debe ser autorizada por la Autoridad Competente.

Es responsabilidad de la jefatura a cargo del personal profesional que elabora el cartel para la
compra de equipos, fuentes y/o materiales radiactivos, garantizar que el funcionario (a), o el
equipo de trabajo que elabora las especificaciones técnicas tiene el conocimiento establecido en
este articulo,

Articulo 58: Del personal contratado por la Caja para formular los carteles para la
compra de equipos, fuentes y/o materiales radiactivos

Cuando se va a contratar los servicios profesionales y/o técnicos de terceros para gue formulen
las especificaciones técnicas para la compra de equipos, materiales o fuentes radiactivos, se debe
solicitar gue como parte de las caracteristicas del servicio el oferente debe contar con
conocimientos amplios y actualizados de proteccion y seguridad radiologica y aportar el respaldo
documental pertinente y legalmente admisible. Dicha caracteristica debe quedar tambien como
parte del contrato de servicios que establezcan la Caja y el adjudicatario. Es responsabilidad de la
jefatura a cargo del personal responsable de elaborar el cartel de la compra y del responsable de
desarrollar el proceso de contratacion administrativa, que dicha caracteristica se incluya tanto en el
cartel como en el contrato.
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Articulo 59: De las condiciones técnicas para la compra de equipos que
generan radiaciones ionizantes
En el cartel del concurso para la compra de equipos es necesario que se incluya como parte de las
caracteristicas del bien a adquirir que:

a) El oferente debe tener permiso sanitario de funcionamiento para la actividad (es)
especifica (s) que realiza en relacion con equipos que generan radiaciones
ionizantes. Dicho permiso debe estar vigente a la fecha de apertura de las ofertas.

b) El! oferente debe garantizar al menos un anc de mantenimiento preventivo,
correctivo; y calibraciones periédicas, con base en un cronograma formulado
especificamente para ese proposito. Si el mantenimiento va a ser efectuado por el
mismo oferente, dentro de los permisos citados en el inciso anterior debe aportar el
que le faculta para la reparacion de equipos que otorga la Autoridad Competente. Si
por el contrario el mantenimiento va ser brindado por otra empresa o persona fisica,
debe aportar el respectivo permisc sanitario de funcionamiento otorgado por la
Autoridad Competente para reparacion de equipos generadores de radiaciones
ionizantes vigente a la fecha de apertura de las ofertas

¢) El oferente debe garantizar que la instalacion del equipo se hara acorde con las
normas de proteccion y seguridad radioldgica, por ello debe aportar el permiso
sanitario de funcionamiento para instalacion vigente a la fecha de apertura otorgado
por la Autoridad Competente, ya que el equipo vaya a ser instalado por el mismo
oferente o por otra persona fisica o juridica.

d) El oferente debe capacitar a los funcionarios que seleccione la Caja en la operacion
del equipo que vendan. La casa proveedora debe emitir un certificado de operador
del equipo que se trate, a los funcionarios de la Caja que aprueben el curso de
capacitacion.

e) El oferente debe entregar los manuales de operacion, de instalacion y servicio
técnico.

f) El oferente debe entregar el equipo debidamente instalado en una actividad que
debe guedar debidamente documentada mediante acta que se entregara al personal
que diseno las especificaciones técnicas del mismo, al jefe del servicio o al
representante que formalmente para estos efectos dicho funcionario designe. En
esta oportunidad si asi procede, se efectuaran las pruebas necesarias para evidenciar
el estado en que se entrega (o recibe) el equipo ala Caja. Cualquier prueba que se
realice y sus resultados también quedaran consignados en el acta antes aludida.

Las condiciones antes sefaladas también deben formar parte del contrato que finalmente
suscriben la Caja y el adjudicatario del concurso. Es responsabilidad de la jefatura solicitante de la
compra del equipo y de quien desarrolla el proceso de contratacion, garantizar que las
caracteristicas antes mencionadas sean parte del cartel y el contrato del concurso respectivo.

Articulo 60: De las condiciones técnicas para la compra de materiales o fuentes
radiactivas

Para la compra de materiales o fuentes que generan radiaciones ionizantes dentro del cartel del
proceso de contratacion correspondiente se debe solicitar:

a) FEl oferente debe tener permisc sanitario de funcionamiento para la actividad (es)
especifica (s) que realizan en relacion con materiales o fuentes radiactivas. Dicho permiso
debe estar vigente a la fecha de apertura de ofertas.

b) El oferente debe indicar los procedimientos de seguridad y proteccion radiolégica a
observar en el transporte, almacenamiento, uso y disposicion de desechos.

c) El oferente debe tener permiso sanitario de funcionamiento para actividades tales como
reemplazo, calibracion y otros de las fuentes de la persona fisica o juridica que sera la
responsable de efectuar actividades como las antes citadas. El permiso mencionado debe
estar vigente a la fecha de apertura de las ofertas.
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d) E! oferente debe dar informacion relacionada con actividades a ejecutar posteriores al
reemplazo de una fuente radiactiva, tales como calibracion, controles y verificaciones
independientes que deben garantizar la seguridad radiologica de los pacientes, [os
trabajadores ocupacionalmente expuestos, los familiares de pacientes, las instalaciones vy
el ambiente.

El oferente debe tener permiso sanitario de funcionamiento para el transporte, manejo y
disposicion final de fuentes radiactivas fuera de la Caja cuando como parte del proceso de
compra éstas se deban sustituir; o bien aportar los permisos correspondientes de las
personas fisicas o juridicas que se encargaran de una o todas esas labores. Los permisos
referidos deben estar vigentes a la fecha de la apertura de las ofertas, otorgados por la
Autoridad Competente.

Asimismo, el oferente debe garantizar que cumplira con la normativa nacional e
internacional para el transporte de los desechos radiactivos, incluso cuando ello involucre
la exportacion y/o el transito por otros paises.

Similar a otras situaciones consideradas en este Reglamento, las caracteristicas antes senaladas
deben formar parte del contrato que finalmente suscriben la Caja y el adjudicatario del concurso.
La jefatura responsable del personal que formula el cartel y de quien desarrolla el proceso de
contratacion deben, garantizar que dichas condiciones sean parte del cartel y el contrato del
concurso respectivo.

Articulo 61: De las autorizaciones requeridas para la compra de material,
fuentes o equipos emisores de radiacion

En el proceso de adquisicion de materiales, fuentes y equipos generadoras de radiaciones
ionizantes, debe tenerse en cuenta que de tratarse de compras a proveedores en el extranjero el
titular de la licencia de la instalacion (o el contratista si asi se consigna en el correspondiente cartel
de licitacion) que adquiera este tipo de bienes es responsable de solicitar oportunamente la
autorizacion de importacion, exportacion (si es del caso), y de transporte, que otorga el Autoridad
Competente. Para el tramite correspondiente se debe presentar la siguiente:

Documentacion para las autorizaciones de importacion, transporte y exportacion

de material radiactivo y fuentes o equipos generadores de radiaciones
ionizantes

Actividad / documentacion '
Exportacion de fuentes o equipos |
a) Actividad de las correspondiente:
fuentes o material radiactivo si es del

caso

' Importacion de fuente o equipos
a) Actividad de las correspondientes

| fuentes si es del caso

que intervienen en el transporte
| a.1) Propietario
a.2) Remitente

Transporte de material radiactivo
s | a)ldentificacion de las personas naturales o juridic.

a.3) Destinatario del material radiactivo

’ b) Especificaciones técnicas del equipo si |
es del caso

i* b)Especificaciones del material radiactivo, rac
nucleido, actividad, forma fisica y clasificacion 1
| transporte de acuerdo con la norma intermacional

| transporte establecida por el OIEA
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En caso que el proceso de adquisicion se desarrolle en la Sede Central, las autorizaciones
correspondientes seran tramitadas por el titular de la Direccion de Recursos Materiales (o el
proveedor si asi se prevee en el cartel correspondiente).

Articulo 62: De la contratacion del transporte de material, fuentes o equipos
emisores de radiacion con terceros

En la contratacion de terceros para el transporte de material, fuentes o equipos emisores de
radiacion, en el pliego de condiciones respectivo se debe solicitar al oferente:

a) Presentar el permiso sanitario de funcionario vigente otorgada por la Autoridad
Competente para transportar fuentes de radiacion.

b) Lista de personas que viajaran en el vehiculo en que se transportaran materiales y
fuentes radiactivas y que cuentan con la correspondiente autorizacion de la Autoridad
Competente para ese efecto.

c) Presentar certificacion de la Autoridad Competente en que conste que los bultos vy
contenedores que se utilizan para el transporte de materiales radiactivos cuentan con
la aprobacion de esa entidad.

d) Garantizar que el vehiculo que se va a utilizar exclusivamente sera para el transporte
del material, las fuentes y/o los equipos generadores de radiaciones ionizantes.

e) Presentar en un plano, la ruta a seguir para el transporte de los bienes radiactivos,
detallando origen (punto de partida), ruta y destino (punto de arribo).

f) Presentar del plan o procedimientos de emergencia iniciales que adoptara el
transportista en caso de accidente en el trayecto, a efecto de evitar la dispersion de
contaminacion o pérdida de fuentes y los mecanismos de comunicacion oportuna y
agil con el titular de la licencia de la instalacion para las acciones posteriores gue
procedan.

g) Presentar documento legalmente valido, en que conste que ha certificado ante la
Autoridad Competente los requerimientos establecidos en el articulo 37 del
Reglamento sobre proteccion contra radiaciones ionizantes.

Articulo 63: De los términos del contrato de transporte de material, fuentes y

equipos emisores de radiacién

Dentro de las clausulas del contrato respectivo indispensablemente se debe indicar:

a) Para el traslado del material radiactivo se utilizaran contenedores y bultos autorizados por la
Autoridad Competente mediante (se_indica la referencia al documento correspondiente
detallando, nimero si tiene, fecha y funcionario que lo firma).

b) Durante el traslado del (se indica especificamente el material radiactivo de gue se trate) el
transportista es responsable de que los bultos y contenedores esten visibles, asegurados a
la estructura del vehiculo y debidamente etiquetados”.

c) Eltransportista es responsable de que el etiquetado de los bultos o embalajes proporcione
como informacion minima el indice de tipo de transporte y la categoria del bulto la forma fisica
del matenal radiactivo y la actividad del contenedor expresado en Becquerel.

Articulo 64: Del desalmacenaje de materiales, fuentes o equipos emisores de
radiacion importados

Para que autoricen el desalmacenaje de material, fuentes o equipos emisores de radiacion
importados, el titular de la Licencia de la instalacién (el titular de la Direccion de Recursos
Materiales, segun sea el caso) debe presentar a las autoridades aduanales las correspondientes
autorizaciones de la Autoridad Competente para la importaciéon y transporte de las fuentes
radiactivas.
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Articulo 65: Del almacenamiento temporal de material, fuentes o equipos

emisores de radiacion )

El almacenamiento temporal de material, fuentes o equipos emisores de radiacion puede

efectuarse en espacio contratado con terceros o bien en bodegas de la Caja, por ello es

necesario observar lo siguiente:

a) Se debe disponer de espacios habilitados expresamente para el almacenamiento de este
tipo de bienes.

b) Las areas para almacenamiento de material, fuentes o equipos emisores de radiaciones
jonizantes, deben estar identificadas con el simbolo internacional de presencia de
radiactividad,

c) Elacceso a esos espacios es exclusivo para personal autorizado de la empresa contratada y
de los funcionarios autorizados por el titular de la licencia de la instalacion o el DCCPR (para
los casos en que la compra se desarrolla en la Sede Central).

d) Es prohibido el uso de bodegas para almacenamiento temporal de este tipo de bienes que
se encuentren ubicadas junto a elementos inflamables, explosivos o corrosivos.

Capitulo Xlill: De la transferencia de equipos y/o fuentes radiactivas entre
instataciones de la Caja

Articulo 66: De la autorizacion para transferencia entre instalaciones de fuentes
y equipos generadores de radiaciones ionizantes.

Para transferir fuentes o equipos gue generan radiaciones ionizantes entre dos servicios que
estan adscritos a diferentes establecimientos de salud, se requerira de una autorizacion de
transferencia otorgada por la Autoridad Competente.

Articulo 67: De los requisitos para solicitar la autorizacion de transferencia
Para solicitar la autorizacion de transferencia, el Director Médico de la instalacion a la que se
transfieren el equipo © el material radiactivo debera presentar a la Autoridad Competente, al
menos, los siguientes antecedentes técnicos correspondientes a [a transferencia a realizar:
a) ldentificacion de las fuentes o equipos a ser transferidos,
a.1)Actividad de las correspondientes fuentes o material radiactivo, si es el caso.
a.2)Estado fisico y forma quimica del material radiactivo.
a.3)Actividad y tipo especifico.
a.4)Especificaciones técnicas de los equipos, si es el caso.
a.5)Otros antecedentes que, a juicio de la Autoridad Competente, sean necesarios.
b) Identificacion de las personas naturales o juridicas que intervendran en la
transferencia.
c) Identificacion de las instalacicnes que intervienen en la transferencia.
d) Identificacion del responsable de la proteccion radiologica de la instalacion a la que se
transfiere la fuente radiactiva.
Si la transferencia de equipo o material radiactivo es entre instalaciones del mismo hospital o
clinica, el responsable de proteccion radiologica de la instalacion a la que se transfiere debe
establecer los procedimientos correspondientes; y el titular de la licencia de la instalacion debe
comunicar de esta situacion a ta Autoridad Competente y al DCCPR.

Articulo 68: De las demas autorizaciones para la transferencia

La autorizacion de transferencia debe ir acompanada de las demas autorizaciones establecidas
por la Autoridad Competente en el Reglamento de proteccion contra las radiaciones ionizantes.
Asi por ejemplo, para transportar el material radiactivo de un establecimiento meédico a otro se
requiere de la autorizacion para su transporte, se requiere también la licencia del titular de la
instalacion a la que se transfieren las mismas, el permiso de funcionamiento sanifario de i
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instalacion, asi como contar con operadores debidamente inscritos y autorizados por la
Autoridad Competente.

El titular de la licencia de la instalacion a la que se transfieren los equipos o las fuentes o el material
que generen radiaciones ionizantes, es quien debe solicitar las autorizaciones que sean exigidas
por las normas externas a la Caja.

Capitulo XIV: Del mantenimiento de planta fisica y equipos generadores de
radiaciones ionizantes

Articulo 69: Del programa de mantenimiento preventivo y correctivo

Todas las instalaciones fisicas que alberguen equipos generadores de radiaciones ionizantes,
fuentes, materiales y desechos radiactivos; asi como los equipos emisores de radiacion y los que
contengan fuentes o material radiactivo, deben contar con un programa de mantenimiento
preventivo y correctivo y, a su vez, las unidades responsables de la calibracion electromecanica
de los equipos, cada vez que se realice una actividad de mantenimiento que pueda descalibrarlos
se debe entregar un informe donde se certifique la calibracion del haz de radiacion. Dichos
valores para las areas de medicina nuclear y radioterapia deben ser verificados conjuntamente con
el fisico médico (cuando se cuente con este recurso humano en el servicio) para su aprobacion.

Articulo 70: Del personal que da mantenimiento a la planta fisica, a las fuentes,
equipos y otros dispositivos generadores de radiaciones ionizantes
El personal que realiza la funciéon de mantenimiento y servicio técnico respectivamente debe:

a) Respecto de la planta fisica: tener conocimientos basicos de proteccion y
seguridad radiologica y debe ser informado e instruido por el responsable de
proteccion radiologica de la instalacion en la que se haran los trabajos de
mantenimiento.

b) Respecto de las fuentes, equipos y otros dispositivos generadores
de radiaciones ionizantes: estar inscrito en el registro nacional de la Autoridad
Competente y contar con la debida autorizacion por parte de esta. El encargadc de
mantenimiento debe verificar que el prestador de servicio cuente con todas las
herramientas debidamente inscritas y calibradas; de no existir un encargado de
mantenimiento correspondera al Jefe de Servicio.

Articulo 71: De los registros de las acciones de mantenimiento

Se deben llevar los registros actualizados (bitacora o sistema equivalente) de todas las acciones
de mantenimiento que se realicen a la planta fisica (redes de instalaciones: eléctrica, mecanica.
comunicaciones y otras) y al equipo, a los microcomputadores y al software respectivo; asi como a
cualguier otro elemento del entorno que se relacione con el funcionamiento del equipo. Estos
registros actualizados son parte del Programa de Aseguramiento de la Calidad.

Capitulo XV: De la contratacion con terceros para practicas médicas que utilizan
radiaciones ionizantes

Articulo 72: Del sistema de seguridad radioldgica de las instalaciones privadas o
publicas, como elemento diferenciador del servicio ofertado

Se considera como caracteristica distintiva de los servicios que en este campo ofrezcan
instalaciones privadas o publicas, nacionales o extranjeras, el sistema de seguridad radiologica
con el que cuente.
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Articulo 73: De las condiciones dei cartel para la contratacidn de servicios
meédicos en instalaciones publicas o privadas

Para la contratacion de servicios médicos, en instalaciones en el cartel del correspondiente
procedimiento de contratacion, se debe exigit como una caracteristica propia del servicio
ofrecido, la existencia y funcionamiento de un sistema de seguridad radioldgica, en el gue como
minimo, se cumplan con todos y cada uno de los requerimientos establecidos en este
reglamento para las instalaciones propias de la Caja, a efecto de garantizar la proteccién y
seguridad radiologica de los pacientes, sus familiares, los trabajadores ocupacionalmente
expuestos y el ambiente. En el contrato que finalmente firman la Caja y quien resultare
adjudicatario, se deben incluir esos requerimientos que respaldan la caracteristica diferenciadeora
del servicio ofrecido.

Articulo 74: De la pdliza a favor de la Caja para pago de dafhos a pacientes

El contratista debera contar con una poliza de seguro a favor de la Caja, para resarcir los danos a
pacientes o a sus familiares, en caso de accidentes o errores en los tratamientos, asi como para
cubrir fos costos de continuacion de los tratamientos en otra instalacion, por la situacion de riesgo
o dano que se pudiera haber presentado en la instalacién contratada.

Articulo 75: De las evaluaciones del DCCPR

Todo adjudicatario con gue la Caja contrate practicas médicas que utilizan radiaciones ionizantes,
debe aceptar ser sujeto de evaluaciones por pare del DCCPR e implementar las
recomendaciones emanadas de dicho departamento, en los términos que se establece en el
capitulo de evaluaciones de este Reglamento. Esta disposicion debe ser parte del documento
contractual entre la Caja y el contratista.

Capitulo XVI: De otras modalidades para tratamientos con radiaciones
ionizantes a pacientes de la Caja

Articulo 76: De la ayuda economica para tratamientos en el pais con radiaciones
ionizantes

Para otorgar esta ayuda a los pacientes, el DCCPR debe conformar un registro de empresas
privadas nacionales autorizadas con las que los asegurados que reciben ayuda econdmica
pueden contratar servicios, por cuanto previamente el DCCPR para autorizarlas, ha evaluado que
se cumplan con las disposiciones de seguridad y proteccion radiologica contenidos en este
reglamento.

Articulo 77: De la ayuda econdmica para tratamientos con radiaciones
ionizantes fuera del pais con entidades publicas o privadas con ias que se
tenga un Convenio

Cuando se establezcan convenios con entidades internacionales que puedan dar tratamientos
con radiaciones ionizantes a pacientes de la Caja. previamente el DCCPR debe valorar el sistema
de seguridad radiolégica del establecimiento médico para finiquitar el convenio, de manera que el
paciente tenga garantia de que sera protegido de cualquier incidente o accidente radiologico. La
valoracion del establecimiento se podra realizar por medio de certificacion de la Autoridad
Competente del pais donde se encuentra el servicio y la declaracion jurada del titular de la licencia
de la instalacion, en que explicite las caracteristicas detalladas del sistema de seguridad
radiolégica que se aplican en dicha instalacion.
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Articulo 78: De la ayuda econdémica para tratamientos fuera del pais con
radiaciones ionizantes

Si se aprueba una ayuda econdmica para que los pacientes reciban tratamientos con radiaciones
ionizantes en establecimientos medicos publicos o privados con l0os que no existen convenios
con la Caja, al entregar la ayuda econdmica al paciente se le informara de los requisitos de
proteccion y seguridad radiologica que debe exigir durante su tratamiento.

Capitulo XVIl: De la puesta en funcionamiento de los servicios

Articulo 79: Del responsable de solicitar el permiso sanitario de funcionamiento
Para poner en funcionamiento una instalacién, asi como para operar equipos moviles que
contengan fuentes radiactivas, se requiere de un permiso sanitario de funcionamiento emitido
por la Autoridad Competente, el cual debe ser solicitade por el Titular de la licencia para cada
instalacion.

Articulo 80: De la documentacidon requerida para la solicitud del permiso
sanitario de funcionamiento de una instalacion

Los requerimientos documentales para la solicitud del permiso sanitario de funcionamiento varian
segun la clasificacion de la instalacion como se indica en la tabla de la pagina siguiente:
“Clasificacion de la instalacion y documentos requeridos para solicitud del permiso sanitario de
funcionamiento”. Esta documentacion no solo se requiere para el tramite del respectivo permiso,
sino que ademas constituye el fundamento del Programa de Aseguramiento de Calidad, por ello
es una herramienta indispensable para la operacion normal y debe vigilarse su cumplimiento
estricto y su correspondiente actualizacian.
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Articulo 81: De la renovacion de los permisos sanitarios de funcionamiento

El Director Médico como Titular de fa licencia de la instalacion es responsable de que se renueve
cada cinco anos el permiso sanitario de funcionamiento de cada instalacion, solicitud que debe
presentarse ante |la Autoridad Competente, tres meses antes de la fecha de vencimiento del mismo.
Si se conceden permisos sanitarios de funcionamiento por periodos inferiores a los cinco ahos, o
bien si el titular de la licencia de la instalacion se retira de sus funciones como director medico,
corresponde al nuevo director, posterior a su nombramiento formal, proceder a tramitar la licencia
como titular de la (o las) instalacion(es) respectiva(s), para luego obtener la renovacion
correspondiente del permisc sanitario de funcionamiento, todo ello supeditado alo que disponga
en forma escrita la Autoridad Competente.

Capitulo XXVIII: Del manejo de desechos

Articulo 82: De la disponibilidad y controles del lugar para el almacenamiento
temporal de desechos radiactivos

En las instalaciones de Tipo | y de Tipo Il ya existentes o nuevas, definidas en el articulo 8 del
Reglamento sobre Proteccion contra radiaciones ionizantes, de la Autoridad Competente y el
articulo 26 de este Reglamento, donde se empleen fuentes o material radiactivo, debe existir un
lugar especialmente disenado para el almacenamiento temporal de desechos radiactivos,
debidamente autorizado por la Autoridad Competente. El titular de la licencia de la instalacion debe
garantizar la existencia de procedimientos documentados de control de radiaciones en estas
instalaciones.

Articulo 83: De la autorizaciéon para cualquier eliminacion de desechos radiactivos
Para eliminar desechos radiactivas, el titular de la licencia de la instalacion, debe solicitar a la
Autoridad Competente;
a) autorizacion para la eliminacién de desechos, presentando para ello:
a.1) Procedimientos definidos por el responsable de proteccion radiologica de la
instalacién para este proposito.
a.2) Los limites derivados de la eliminacion de desechos radiactivos al ambiente o de
aquellos elementos que puedan ser considerados como tales.
Sin esta auterizacién, la Autoridad Competente prohibe la eliminacion de cualguier desecho
radiactive al ambiente, por cualquier via o método, indistintamente que estos sean sdlidos, liquidos
0 gaseosos. Asimismo es prohibido desechar o eliminar los envases o embalajes que hayan
contenido material radiactivo de cualquier especie o forma fisica.

Articulo 84: Del modo de almacenar cualquier desecho solido o liquido
proveniente de cualquier practica
Los desechos solidos o liguidos provenientes de cualquier practica médica, deberan almacenarse
en un deposito previamente autorizado para este fin por la Autoridad Competente. Ademds deben
confinarse en recipientes especialmente disenados y autorizados por la Autoridad Competente. El
titular de la licencia de la instalacion debe tramitar ante la Autoridad Competente, la autorizacion
correspondiente con la antelacion debida, la que incluye:
a) Los procedimientos para el almacenamiento de estos desechos radiactivos elaborados
por el responsable de proteccion radiologica de la instalacion y avalados por el mismo
Director Médico.
b) El anteproyecto del diseno de los recipientes para almacenar este tipo de desechos,
avalado tambien por el Director Médico.
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Una vez autorizado el almacenamiento de desechos radiactivos, el Jefe del Servicio debe velar
porgue se observen las normas de proteccion y seguridad radioldgica contenidas en este
reglamento, asi como las gue especificamente haya manifestado la Autoridad Competente.

Articulo 85: De los desechos radiactivos de tipo gaseosos o aerofransporiados
Para el caso de los desechos radiactivos de tipo gaseosas o aerctransportados, las instalaciones
deberan disponer de los sistemas deé filtros adecuados para retenerlos y cumplr con los limites
derivados de descargas autorizados por la Autoridad Competente.

Capitulo XIX: De los controles

Articulo 86: Del control dosimeétrico al personal ocupacionalmente expuesto

Cada establecimiento médico através del titular de la licencia en donde se fengan servicios que
realizan actividades con radiaciones ionizantes, es responsable de contar con los servicios de
control de dosimetria personal, los que puede contratar con entidades publicas o empresas
privadas, nacionales o intetnacionales, que estén debidamente autorizadas por la Autoridad
Competente o entidad internacional reconocida y facullada para ello. Mediante estas contrataciones
el centro medico:

a) Debe dotar de dosimetro a todos y cada uno de los trabajadores ocupacionaimente
expuestos que lo requieran en funcion de la naturaleza de sus labores o por
recomendacion del encargado de proteccion radiolégica y definicion de la Autoridad
Competente, para controlar (os niveles de exposicion de dicho personal.

b} Debe contar con lecturas de las dosis de exposicion de cada trabajador ccupacionalmente
expuesto.

c) Debe disponer mensualmente de informes de expasicion individual.

Articulo 87: Del control y proteccion a los trabajadores ocupacionaimente

expuestos a radiaciones ionizantes

Para la seguridad de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, bajo la direccion del Titular de la

licencia de la instalacién, se debe garantizar:

a) la condicion segura de las instalaciones y de las fuentes o equipos generadores de radiaciones
ionizantes, tal y como se dispone en los articulos 31, 37 incisos i) y j); 69, 70 v 71 de este
reglamento

b) dosimetro personal para controlar fa caniidad de milisivert a las que se exponen en el
desempeno de sus funciones de manera que no se excedan los limites de exposicion
establecidos, conforme al articulo 36 inciso i); 43 inciso f) y 86 de este reglamento

¢) monijtoreo de area efectuado de acuerdo con la norma gue defina para ese propositc el DCCPR
y lo previsto en el articulo 36 inciso p) de este reglamento

d) vigilancia médica ocupacional conforme a las normas emitidas, comunicadas, y evaluadas por el
Departamento de Salud Ocupacional en fa Guia que para fal efecio se elabore. En caso de
considerarse necesario en esta labor se contaré con la participacion de la Comision de Salud
Ocupacional del establecimiento de salud (donde esta exista)

e) dotar de implementos para proteccion personal de acuerdo con lo previsto en los articulos 31
(Manual de Procedimientos de Proteccién Radiclogica Operacional de la Instalacion) y el articuio
3 inciso 47 (procedimientos de proteccion radiologica operacional).

Articulo B8: Del operador que no cumple con sus obligaciones en relacion con el
dosimetro
En caso de que un trabajador ocupacionalmente expuesto:

a) No porte su dosimetro dentro de la instalacién durante su jornada de trabajo, el
responsable de proteccién radiologica esta facultado a negar e impedir el acceso o la
permanencia en la instalacidn ai trabajador que se encuentre en esta situacion.
Posteriormente formulara la denuncia a Jefe del Servicio para que se adopien las
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medidas administrativas que puedan corresponder. La denuncia debe ser presentada a
mas tardar cinco dias habiles después de que el opgrador haya incurrido en la falta.

b) No entregue su dosimetro en el momento establecido para el recambio, el responsable
de proteccion radiologica de la instalacion en un plazo no mayor de tres dias habiles
posterior a la ocurrencia de esta situacion, debe remitir la denuncia correspondiente al
Jete de Servicio para las acciones que puedan proceder. De presentarse dicha
situacion por segunda vez consecutiva, el responsable de proteccion radiologica en un
plazo no mayor de tres dias habiles posteriores a que se presenta nuevamente esa
situacién, segun lo establecido en el articule 109 del Reglamento sobre proteccion
procedera a presentar la denunciar ante la Autoridad Competente con copia al DCCPR
(debidamente documentada), con copia al Jefe del Servicio, a efecto de que la
Autoridad Competente proceda a suspender la licencia del operador por tres meses y
para que el Jefe del Servicio coordine las acciones administrativo-disciplinarias
correspondientes.

c) Siel mismo operador incurre nuevamente en la misma falta a la que se aduce en el inciso
anterior, el responsable de proteccién radioldgica debe denunciar la situacion
(debidamente documentada) a la Autoridad Competente con copia al DCCPR y con
copia al Jefe de Servicio, de manera que la Autoridad Competente efectle las acciones
correspondientes para cancelar la licencia del operador en forma definitiva y para que la
Jefatura del Servicio coordine las gestiones administrativas-disciplinarias que pudieran
corresponder.

Articulo 89: Del control a los estudiantes de los Convenios con las Universidades
sujetos de exposicion a radiaciones ionizantes

Dentro de los términos de cada convenio que la Caja, por medio del CENDEISSS, firme con las
universidades para dar acceso a estudiantes en instalaciones, debe estipularse que es
responsabilidad del centro universitario contar con un sistema de control de exposicion a
radiaciones ionizantes para cada estudiante, asi como la respectiva dotacion de dosimetros. Ello sin
detrimento de que cuando el CENDEISSS lo estime pertinente, el centro universitario deba
presentarle el historial dosimétrico de los estudiantes y que a solicitud de éste el DCCPR pueda
analizar dicho historial para garantizar la proteccion radioldgica de los estudiantes, lo cual puede
involucrar recomendaciones para que el CENDEISSS no admita temporalmente a estudiantes cuyo
nivel de exposicion sobrepase los limites de dosis establecidos en este Reglamento, o cualquier
otra medida preventiva y de proteccion que fuera necesaria, Por ello es necesario que dentro de los
compromisos de la universidad con el CENDEISSS se debe estipular el compromiso del centro
universitario de obligar a sus estudiantes a que porten el dosimetro durante su permanencia en las
instalaciones de la Caja, a las que se les da acceso para su formacion, asi como de obligarlos a
entregar en las fechas que se definan los dosimetros para recambio y el correspondiente sistema
de sanciones por incumplimiento de cualquiera de esas dos obligaciones, las que deben ajustarse a
lo previsto en este reglamento.

Articulo 90: Del control dosimétrico de los estudiantes de los Convenios con la
Universidades expuestos a radiaciones ionizantes.

Es obligatorio que todo estudiante porte el dosimetro durante su permanencia en zonas
controladas y supervisadas, de lo contrario el responsable de proteccion radiologica de la instalacion
debe negarle e impedirie el acceso a la misma. Cuando el estudiante no porte su dosimetro, el
responsable de proteccion radiologica debera denunciar ante el CENDEISSS con copia al Jefe del
Servicio, en un plazo maximo de cinco dias habiles posteriores a la fecha en que el estudiante
incurrié en la falta, con el fin de dar a conocer la situacion debidamente documentada y para que se
adopten las medidas que estime pertinentes por parte del CENDEISSS con base en lo estipulado
en los términos del convenio.
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Articulo 91: Del control a los estudiantes becados por el CENDEISSS sujetos a
exposiciones de radiaciones ionizantes

Todo estudiante que realice estudios superiores o de post-grado, en las instalaciones de la Caja.
con una beca otorgada por el CENDEISSS, sera dotado de dosimetro como cualquier otro
trabajador ocupacionalmente expuesto y tendra obligacion de portarlo durante su permanencia en
la instalacién donde se le facilita, asi como de entregarloc en el momento establecido para el
recambio del mismo. Estos estudiantes quedan sujetos a las disposiciones que este Reglamento y
la normativa en materia de seguridad y proteccién radioldgica establezcan para los operadores
regulares de las instalaciones. El costo de este servicio debe ser considerado como parte del monto
de la beca otorgada.

Articulo 92: Del estudiante becado por el CENDEISSS que incumpla con la

entrega del dosimetro para el recambio

En caso de no entregar en la fecha establecida el dosimetro para el recambio:

a) El responsable de proteccion radiolégica en un plazo maximo de tres dias hébiles posterior a
que el estudiante haya cometido la falta, debe denunciar (debidamente documentado) al
CENDEISSS la falta, para que se adopten las medidas correctivas que pudieran proceder desde
el punto de vista administrativo y de proteccion radiolégica con base en los terminos del
respectivo contrato de beca.

b) Si por sequnda vez consecutiva, el estudiante, incurre en la misma falta, el responsable de
proteccion radioldgica procedera a denunciar la situacion al CENDEISSS con copal Jefe de
Servicio y al DCCPR (debidamente documentada), para que con base en los términos def
contrato de beca, proceda a efectuar las acciones correspondientes para la suspension por tres
meses del becado, con sus respectivas consecuencias pecuniarias.

c) De darse otra vez mas la misma faita, el encargado de proteccion radiolégica denunciara el caso
al CENDEISSS con copia al Jefe de Servicio y al DCCPR (debidamente documentado), para
que se efectuen las acciones correspondientes para cancelar definitivamente el contrato de
beca con las consiguientes repercusiones pecuniarias para el becado.

Articulo 93: Del traslado de personal ocupacionalmente expuesto a instalaciones
a cargo de otro responsable de proteccion radiolégica

Cada vez que un trabajador ocupacionalmente expuesto es trasladado en forma temporal o
permanente a una instalacion donde se emiten radiaciones ionizantes dentro de la Caja, que no
esta a cargo del mismo responsable de proteccion radiolégica, el funcionario que desarrolla esta
labor en la unidad de donde procede el trabajador, debe remitir al responsable de proteccién
radiologica, de la instalacion a la que se envia, un informe actualizado del historial dosimétrico de esa
persona. El encargado de proteccion radiolégica de la unidad a la que llega el funcionario debe dejar
evidencia de haber recibido el informe en cuestién. Este documento con la evidencia de la
notificacion correspondiente debe mantenerlo bajo su custodia el responsable de proteccion
radiologica de la instalacién de donde procede el funcionario.

Articulo 94: Limites anuales de dosis
a) Para trabajadores ocupacionalmente expuestos
20-mili sievert (mSv) dosis para la totalidad del organismo.
500-mili sievert (mSv) dosis para manos, pies y piel.
150-mili sievert (mSv) dosis para el cristalino.
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b) Limites especiales
1/3 de 20-mili sievert (mSv) dosis para personas menores de 18 y mayores de 16 con fines de
capacitacion. Menores de 16 anos no podran desarrcllar actividades como trabajadores
ocupacionalmente expuestos, ni siquiera con fines de capacitacion o entrenamiento.

c) Limite para miembros del publico
1-mili sievert (mSv) dosis para la totalidad del organismo.
50-mili sievert (mSv) dosis para cualguier érgano individualmente,
15-mili sievert (mSv) dosis para el cristalino.

Articulo 95: De las dosis que excedan los limites maximos

Las situaciones en las que se excedan los limites maximos de las dosis establecidas, el Comité
Local de Seguridad Radioldgica, con la participacion de los funcionarios del nivel local que estimen
pertinentes procederan a efectuar la investigacion correspondiente, a solicitud del Titular de la
Licencia de la Instalacion.

Articulo 96: De la potestad del uso de limites secundarios
Cuando asi se requiera el DCCPR hara uso de los limites secundarios y derivados; establecidos en
las normas de proteccion radiologica mas recientes emitidas por el O.1L.E.A.

Articulo 97: De las mujeres embarazadas

Desde el momento en gue una mujer ocupacionalmente expuesta presente su certificacién de
embarazo y hasta el término de la gestacion, debe ser trasladada a otras labores que no involucren
contacto directo o indirecto con radiaciones ionizantes.

Articulo 98: De la verificacion duplicada

En cada servicio en que se realizan actividades con radiaciones jonizantes, se debe contar con
disposiciones relativas a una verificacion duplicada e independiente de los parametros criticos como
parte de un programa eficaz de garantia de caiidad para cada tratamiento, que deben quedar
debidamente documentados, de manera que se fortalezca el control de los niveles de seguridad
radiolégica y reducir al minimo la probabilidad de accidentes.

Capitulo XX: De la evaluacién de los servicios.

Articulo 99: De la unidad facultada para la evaluacién
EI DCCPR como autoridad técnica en aspectos de seguridad radiolégica en el ambito institucional y
en el ambito privado, cuando asi proceda, ejercera sus potestades de supervision, fiscalizacion,
evaluacion y control mediante evaluaciones a las instalaciones, que diagnostican o aplican
tratamientos con radiaciones ionizantes. Para eflo el DCCPR formularda un Plan Anual de
Evaluaciones fundamentado en una metodologia que considera criterios tales como:

a) Fechas de vencimiento de las autorizaciones, licencias y/o permisos de funcionamiento

sanitario.

b) Fecha de la ultima evaluacion efectuada a las instalaciones.

¢) Resultado de las evaluaciones anteriores.

d) Tipo de instalacion.

e) Denuncias.
En el caso de servicios que utilizan radiaciones ionizantes que otorguen terceros legalmente
contralados por la Caja, ademas de los anteriores, se considerara también la fecha y periodo de
vigencia del contrato.
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Articulo 100: De los objetivos de la evaluacion
Las evaluaciones tienen como objetivos:

a)

b)

Evaluar el estado de la seguridad radioldgica en las instalaciones y valorar la eficacia del
control establecido en las normas por medio de indicadores de desempefo en la
evaluacion.
Confirmar que los materiales radiactivos, equipos o fuentes generadoras de
radiaciones ionizantes, las estructuras, procesos, procedimientos, actividades,
registros documentales y la competencia del personal, se ajustan a los requerimientos
establecidos en las regulaciones vigentes y en las condiciones de vigencia de las
autorizaciones, motivo por el cual se verificaran y comprobaran en general los
siguientes hechos:
b.1)Cumplimiento de las leyes, politicas, normas y/o reglamentos en matena de
seguridad radiologica.
b.2)Cumplimiento de las condiciones y limitaciones establecidas en los
correspondientes permisos sanitarios de funcionamienio (o lcencia de
operacion, o licencia de la instalacion).
b.3)Vigencia de las licencias, autorizaciones y/o permisos que otorga la Autoridad
Competente.
b.4)Cumplimiento de las normas especificas © guias técnicas que, respecto a
seguridad radioldgica, se dicten con posterioridad a la fecha de aprobacion de
este reglamento.
b.4)El estado de seguridad de la instalacion, de los equipos y fuentes.
b.5)La seguridad operativa de equipos, fuentes, material radiactivo y condiciones
de seguridad del manejc de estos elementos,
b.6)La deteccion de posibles dafos que se presenten en los equipos o fuentes
que pongan en peligro la salud del trabajador expuesto, de la poblacion o del
ambiente.
b.7)La existencia y aplicacién de medidas de seguridad radioldgica, exigidas por la
Autoridad Competente, asi como de los Planes de Emergencia.
b.8)La existencia de posibles fallas, anomalias, defectos, mal uso de la instalacién o
del material radiactivo, que puedan derivar en incidentes o accidentes con
repercusiones hacia el trabajador expuesto o hacia la poblacion.
b.9)La existencia de denuncias sobre fallas, incidentes, accidentes, perdida, hurto
o0 abandono de material radiactivo.
b.10)El cumplimiento de las medidas correctivas que dicte la Autoridad
Competente, en caso de sanciones.
b.11)La denuncia de toda infraccion a la ley, reglamentos, normas, condiciones de
licencias e instrucciones dadas por la Autoridad Competente.
b.12)Toda irregularidad, hecho o circunstancia que afecta la seguridad de las
personas, l0s bienes y el ambiente.
b.13)El almacenamiento en sitios adecuados de fuentes o material radiactivo, y la
existencia y aplicacion de sistemas de seguridad fisica y control administrativo.

Articulo 101: De la evaluacion a las practicas que utilizan radiaciones ionizantes
contratadas con terceros

Las evaluaciones deben estar consideradas como parte de los acuerdos pactados entre la Caja y el
adjudicatario, detallando aspectos como sus objetivos, el acceso y disponibilidad de la informacion,
el funcionario designado por la empresa para facilitar los procesos de evaluacion, los aspectos que
seran evaluados, la aplicacion de las recomendaciones, €l plazo para su implementacion, y otros
aspectos relacionados con esta labor. Los resultados de las evaluaciones efectuadas en este tipo
de instalaciones podran ser utilizados como parte de las pruebas documentales para:
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a) Suspender de forma inmediata la atencion de pacientes.
b) Obligar la puesta en funcionamiento de las medidas correctivas necesarias para ajustar
el servicio a las condiciones contractuales.
¢) Suspender o rescindir un contrato.
d) Ejecutar la garantia de cumplimiento respectiva.
Todo lo anterior dentro del marco legal pertinente.

Articulo 102: De la disponibilidad y acceso a las fuentes de informacion

El titular de la licencia de la instalacion objeto de una evaluacion (o el representante designado por la
empresa en el respectivo contrato), asi como los funcionarios que laboran en ella, tienen la
obligacion de facilitar al personal del DCCPR toda la informacion que soliciten y la que este
disponible en sus archivos y registros para efecto de la evaluacion de que se trate. Esa informacion
debe ser fidedigna. clara, veraz y actualizada.

Articulo 103: De los evaluadores

Los funcionarios del DCCPR que van a efectuar una evaluacion deben presentarse al centro
médico debidamente identificados y coordinar lo correspondiente con el titular de la licencia de la
instalacion.

Durante la evaluaciéon podran:

a) Emplear cualquier tipo de equipo o instrumental que requiera.

b) Realizar cualquier comprobacion documental, técnica, fisica u otra, que estimen
necesaria.

c) Tomar cualquier tipo y cantidad de muestras relacionadas con el objetivo de la
inspeccion que se realiza especificamente.

d) Examinar, reproducir documentos, efectuar entrevistas a funcionarios especificos,
tomar notas o hacer resumenes de cualqguier manual, libro, registro u otro documento
que tenga relacion con el fin de la inspeccion en proceso.

e) Levantar acta de todas las actividades realizadas con motivo de la inspeccion.

Articulo 104: De los resultados de la evaluacion

El DCCPR elaborara un informe conteniendo los resultados de la evaluacion, los que seran
discutidos con el titular de la licencia de la instalacion, el jefe del servicio y el Responsable de
proteccion radiolégica respectivo, previo a la emision del informe final. Similarmente en el caso de
instalaciones privadas, se discutiran los resultados del informe previo a su emision, con el titular de la
licencia de la instalacion y el representante legal de la empresa.

Articulo 105: Del plazo para entregar el informe de la evaluacion

Los informes se entregaran al titular de la licencia de la instalacion, con copia al Jefe de Servicio, al
Responsable de proteccion radiologica respectivo, a la Gerencia Division de Operaciones y a la
Gerencia Division Médica, en un plazo maximo de treinta dias habiles posteriores a la discusion de
los resultados de la evaluacion.

Articulo 106: De las recomendaciones del informe y el plazo de implementacion
Con base en la Autoridad Técnica y Asesora del DCCPR, las recomendaciones contenidas en los
informes de evaluacién tienen caracter vinculante y son de acatamiento obligatorio, de manera que
en el informe correspondiente se indicara el plazo del que se dispone para la implementacion de las
recomendaciones ahi contenidas.

E! no cumplimiento de las recomendaciones, acarreara responsabilidades administrativas y
cualesquiera otras que pudieran proceder, a los responsables de omitir su ejecucion. En el caso de
instalaciones privadas contratadas por la Caja, el no-cumplimiento de las recomendaciones
ocasionara acciones desde el punto de vista contractual y cualguier otro que permitan las leyes.
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Articulo 107: De los responsables de la implementacion de las recomendaciones

El titular de la licencia de la instalacion y el jefe del servicio, son los responsables de la
implementacicn de las recomendaciones emitidas por el DCCPR en el informe de evaluacion
respectivo. Si se trata de instalaciones privadas que le venden servicios a la Caja, el responsable de
acatar las recomendaciones del DCCPR es el representante legal de la empresa. Tratandose de
instalaciones privadas, el DCCPR enviara copia de las recomendaciones a la Autoridad Competente.

Articulo 108: De las potestades del evaluador ante situaciones excepcionales
Si durante una evaluacion (sea de las consideradas dentro del plan anual de trabajo, o por denuncia)
los funcionarios del DCCPR verifican hechos que:

a) Comprometen gravemente la salud de las personas.

b) Implican una exposicion a niveles superiores a Jos previstos en este

Reglamento.

¢) Ewvidencian una contaminacion radiactiva accidental,
El funcionarioc del DCCPR responsable de la evaluacion debera tomar acciones correctivas
inmediatas e inobjetables que pueden incluir:

a) Suspender por un plazo definido el ejercicio de las funciones del personal en riesgo y
ordenar al titular de la licencia, efectuar los examenes médicos pertinentes para
determinar si @s necesaria una incapacidad o en caso contrario, definir ef piazo que esos
funcionarios se dedicaran a otras actividades sin exposicion a radiaciones ionizantes,

b) Suspender por un plazo definido el usc de un determinado equipo {gue contiene una
fuente o emita radiaciones ionizantes) si su funcionamiento se encuentra fuera de los
parametros normales o presenta fuga de radiaciones. Este equipo podra ser utilizado de
nuevo, unicamente hasta que se cuente con un dictamen técnico en que conste que el
problema detectado fue corregido, esto bajo la responsabilidad del titular de la licencia
de la instalacion. La decision del titular de la licencia debe ser debidamente
documentada.

¢) Clausurary sellar temporalmente recintos con evidencia de contaminacion radiactiva. En
este caso los recintos deben ser evacuados, sellados y se debe restringir su acceso
unicamente al personal autorizado por el responsable de la ejecucién del Plan de
Emergencia respectivo y a los funcionarios de la Autoridad Competente, debidamente
identificados. Esta condicién permanecera vigente hasta tanto no haya sido superada la
situacion que origing la decision, segun un dictamen técnico, conforme la decision del
Titular de la Licencia de la instalacion, la cual debera ser debidamente documentada.

d) Sise detectan pacientes o publico en general contaminados, se reportara de inmediato
al Jefe del Servicio y al Titular de la Licencia de la Instalacion para que procedan de
acuerdo al Plan de Emergencia y se informata a los afectados con el propésito de que
se les brinden los cuidados especiales que correspondan.

e) Ordenar que se envase, selle, rotule y confine equipos, material radiactivo, 0 medios de
transporte, cuando el evaluador cuente con evidencias de un peligro inminente para las
personas, bienes, recursos naturales o el ambiente.

f) Decomisar equipos, material radiactivo, 0 medios de transpone; y disponerlo en
instalaciones apropiadas y autorizadas para su almacenamiento. Siel DCCPR carece de
dichas instalaciones debe coordinar el almacenamiento y la custodia en las instalaciones
de la Autoridad Competente.
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El evaluador del DCCPR, informara la situacion detectada a la Autoridad Competente, al Titular del
DCCPR, al Titular de la Licencia de la instalacion, al Jefe de Servicio y al Responsable de Proteccion
Radioldgica de la instalacion. La Autoridad Competente en materia de proteccion contra radiaciones
ionizantes, luego de analizar y verificar la situacion en el campo, si lo estima pertinente y como parte
de sus potestades, puede decidir ser el responsable de disponer otras medidas adicionales o
diferentes a fas ya adoptadas, y asumir fa conduccion de fa situacion a efecto de poner remedio
oportune. En este ultimo caso los funcionarios del DCCPR y del establecimiento de la Caja afectado
deberan obedecer las disposiciones que indigue la Autoridad Competente.

De encontrarse alguna de las situaciones mencionadas al inicio de este articulo, en la evaluacion de
una instalacion privada, el evaluador ordenara de inmediato la suspension temporal de la atencion a
los pacientes e informara de ello con toda la evidencia necesaria, a la Gerencia Division Medica, ala
Autoridad Competente y a la dependencia responsable del seguimiento del desarrollo del contrato,
con el fin de que dentro de los plazos que se definan como razonables se adopten las medidas
correctivas necesarias © en su defecto se apliquen las acciones administrativas ¢ legales que
pudieran corresponder, con base en lo gque resuelva sobre el particular la Autoridad Competente.

Articulo 109: Del responsable ante situaciones de excepcidon no previstas en el
Plan de Emergencias de una instalacion de la Caja

En caso que se presente una situacién no prevista en el Plan de Emergencia de una instalacion, el
Titular de la Licencia de la Instalacion debe comunicar inmediatamente al Titular del DCCPR y a la
Autoridad Competente. En estos casos, la situacion queda bajo la responsabilidad del titular
DCCPR, en coordinacién con el titular de Ia licencia o el funcionario designado en el centro médico,
con autoridad equivalente; salvo gque la Autoridad Competente estime necesario asumir la
responsabilidad y adoptar otras medidas para poner remedio a la situacion. En este Gltimo caso los
funcionarios del DCCPR y de la instalacion afectada deberan acatar las disposiciones que indique la
Autoridad Competente.

Articulo 110: Del responsable ante situaciones de excepcion no prevista en el
Plan de Emergencia de una instalacion privada

En una situacion de excepcion no prevista en el Plan de Emergencia de una instalacion privada, se
debe cumplir con lo dispuesto por la Autoridad Competente en el Capituto XX del Reglamento
sobre proteccion contra las radiaciones ionizantes, ademas debe informar inmediatamente que se
identifique la situacion de riesgo al Titular del DCCPR y al responsable por la Caja de dar
seguimiento al contrato y se quedara a la espera de la resolucion final de la Autoridad Competente
para valorar las acciones por parte de la Caja que puedan corresponder.

Articulo 111: De la informacién de las medidas correctivas ante situaciones
excepcionales
El funcionario del DCCPR responsable de la evaluacion en que se adoptan medidas correctivas
inmediatas, para situaciones de excepcion contenidas en el Plan de Emergencia de una instalacion,
debe comunicar por escrito de la situacion a:

a) Autoridad Competente.

b) Jefatura del DCCPR.

c) Titular de la Licencia de la Instalacion.

d) Jefatura de Servicio.

e} Responsable de Proteccion Radiologica.
Similarmente la Jetatura del DCCPR debe informar de situaciones de excepcion no contenidas en el
Plan de Emergencia de una instalacion a la Autoridad Competente.
En cualquiera de las dos situaciones, el funcionario del DCCPR debe formar un expediente del caso
especifico y documentar la situacion, sus causas, efectos o consecuencias debidamente
documentadas y ademas debe enviar informacion a la Autoridad Competente, indicando:

a) La evolucion de la situacion y del curso que se prevé seguira.
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b) Las medidas tomadas para la proteccion de los trabajadores y los miembros del
publico.
¢) Las exposiciones que se han producido y fas que se preve gue se produciran.
d) El plazo que se estima necesario para superar la situacion con base en las
medidas correctivas adoptadas.
Esta disposicion rige aun cuando Autoridad Competente asuma la responsabilidad de la adopcion
de las medidas necesarias para corregir la situacion gue origina decisiones especificas.

Articulo 112: Del almacenamiento de la informacion elaborada con base en
situaciones excepcionales

EI DCCPR contara con una base de datos para almacenar las situaciones excepcionales atendidas
bajo su propia conduccion o de la Autoridad Competente, fundamentalmente en las instalaciones
propias de la Caja, con todos los elementos necesarios para estudio y retroalimentacion de las
medidas que vengan a fortalecer la seguridad radiclogica institucional.

Capitulo XXI: Del cierre temporal de instalaciones de la Caja

Articulo 113: Del cierre temporal de una instalacion

El cierre temporal de una instalacion implica cesar por un tiempo determinado las actividades
relacionadas con la aplicacion médica de radiaciones ionizantes sujetas de una licencia de
operacion, en tanto se adoptan las medidas correctivas necesarias para garantizar la seguridad
radiologica.

Articulo 114: Del responsable de ordenar el cierre temporal de una instalacion y
los criterios que lo fundamentan

E) Titular del DCCPR, es la persona técnica institucional facultada para ordenar el cierre temporal de
una instalacion, cuando como resultado del seguimiento de una evaluacion, tengan lugar una o
varias de las siguientes situaciones:

a) Imposibilidad de garantizar la seguridad radiologica de la instalacion, en gue opera el
servicio, ya sea por motivos funcionales o estructurales. Estos criterios deben estar
basados en normas internas, nacionales o internacionales.

b) Cuando se incumplan los requisitos establecidos para la obtencidn de la licencia de
funcionamiento de la instalacion y por lo tanto resulta imposible garantizar la seguridad
radioldgica.

c) En ausencia del sistema de control de dosimetria personal, a no poder garantizar la
sequridad del personal ocupacionalmente expuesto, se procedera al cierre respectivo
del servicio.

Sin cbviar lo antes expuesto la Autoridad Competente esta facultada para ordenar el cierre temporal
de un servicio cuando reciba informacion de que se presenta uno o varias de las situaciones antes
descritas.

Articulo 115: De la resolucion y el plazo para ejecutar el cierre temporal de una
instalacion

El titular del DCCPR emitira una resolucion especifica para cada instalacién cuando corresponda el
cierre temporal de una instalacion, de acuerdo con lo previsto en el articulo anterior; misma que sera
notificada formalmente al Titular de la Licencia de la instalacion y al Jefe de Servicio, con copia al
Responsable de Proteccion Radioidgica respectivo, a la Autoridad Competente y al Gerente
Divisién Médica. En dicha resolucion debe indicarse el plazo concedido para ejecutar el cierre del
servicio, El Director Médico y el Jefe de Servicio, deben acusar recibo firmando la notificacion. o
hien remitiendo documento en que conste que fueron notificados de la resolucion cuando se les
comunique de esa disposicion por medios electronicos (como facsimil; o correo electronico cuando
haya reconocimiento legal de la firma).
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El plazo concedido para ejecutar el cierre temporal no podra exceder de catorce dias naturales.

Articulo 116: De la objecion a la resolucion de cierre temporal de un servicio

El Titular de la Licencia de la instalacion podra objetar la resolucion de cierre temporal de un servicio
emitida por el Titular del DCCPR, dentro de los tres dias habiles siguientes a la notificacion de la
misma. l.a objecion se presentara ante la Gerencia Division de Operaciones, conteniendo los
elementos tecnicos en gue se fundamente y los antecedentes documentales. La omision de
cualquiera de estos requisitos ocasionara el rechazo y archivo de la objecion, sin mayor analisis.

Si la resolucion de cierre temporal de un servicio procede de la Autoridad Competente no tendra
recurso de objecion alguno.

Articulo 117: Del plazo para resolver el recurso de objecidn

La Gerencia Division de Operaciones dispondra de diez dias habiles a partir de la recepcion del
recurso de objecidn en sus oficinas, para emitir fa resolucién correspondiente, la cual se notificara al
Titular de la Licencia de la Instalacion, con copia al Jefe de Servicio, al Responsable de Proteccion
Radiologica, a la Autoridad Competente y a la Gerencia Division Médica. En tanto se resuelve et
recurso, la instalacion debe permanecer cerrada, si asi se indicd en la resolucion especifica
mencionada en el articulo 115 de este Reglamento.

Capitulo XXIl: Del cierre definitivo de una instalacion donde se emiten radiaciones
ionizantes de la Caja

Articulo 118: Del cierre definitivo de una instalacion de la Caja
El cierre definitivo de un setvicio implica cesar permanentemente todas las actividades relacionadas
con la aplicacion médica de radiaciones ionizantes sujetas de una licencia de operacion, debido a:

a) Las situaciones previsibles tales como obsolescencia tecnologia, sustitucion y/o
actualizacion tecnologica, reubicacion del servicio para ampliar la capacidad fisica
instalada, reubicacion de planta fisica por diversidad en los servicios y otros.

b) Imposibilidad de garantizar en el mediano y largo plazo la seguridad radiolégica de la
instalacion, en gue opera el servicio, ya sea por motivos funcionales o estructurales.
Estos criterios deben estar basados en normas internas, nacionales o internacionales.

c) Situaciones imprevistas y de emergencia, que no permitan en el mediano y largo plazo
introducir medidas correctivas gue garanticen la seguridad y proteccion contra
radiaciones ionizantes a pacientes, personal ocupacionalmente expuesto, al publico
en general o al ambiente.

Articulo 119: Del procedimiento para el cierre definitivo de una instalacion de la
Caja por situaciones previsibles
El cierre definitivo de un servicio por situaciones previsibles es una decision técnica-administrativa
que debe ser recomendada por el DCCPR o por el Titular de la Licencia de la Instalacion y aprobado
por el organo que administrativa y legalmente corresponda (Junta de Salud, Director Regional
respectivo, la Gerencia de Division Médica, o la Junta Directiva). Una vez aprobada la decision el
Director Médico es responsable que se formule el Plan de Cierre del Servicio respectivo, del cual
remitira copia al Titular de la unidad correspondiente en la Autoridad Competente, al Gerente de la
Division de Operaciones, al Gerente de la Division Médica, al Titular del DCCPR, al Jefe de Servicio y
al Responsable de Proteccién Radioldgica correspondiente. Dicho Plan debe contener:

a) Acciones a ejecutar para garantizar la continuidad de la prestacién del servicio a los

pacientes,
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b)

c)

e)

Los procedimientos de seguridad radioldgica que se adoptaran para el cierre
incluyendo lo concerniente a desechar, transferir y/o -transportar fuentes, equipos o
material radiactivo.

Destino del area fisica que se desocupa y procedimiento previo para garantizar que no
existe contaminacion ni riesgos para la salud humana y el ambiente.

Ubicacion dentro del lugar de almacenamiento previamente autorizado por la Autoridad
Competente, con base en los planos respectivos; y la latitud y longitud en que se
ubican los desechos de que se frate, para instalaciones Tipo 1 y Il

Disefio, permiso de construccién del recinto de almacenamiento para desechos
radiactivos, para instalaciones Tipos |y [, que no cuenten aun con este espacio
debidamente autorizado por la Autoridad Competente. En caso que se disponga de tal
sitio, se debe verificar la existencia y vigencia del permiso sanitario de funcionamiento
de esa instalacion, por parte del Titular de la Licencia y proceder a framitar las
autorizaciones que segun o dispuesto por la Autoridad Competente y este
Reglamento, corresponda para disponer de los desechos radiactivos.

Periodo en que el depositario efectivamente evitara la contaminacion radiactiva que
emana de la fuente o material en €| depositado hacia el medioambiente.

Procedimiento de seguridad para garantizar que no hay fuga de radiaciones ionizantes
del lugar de almacenamiento.

Plan de Emergencias ante posibles fugas de radiaciones ionizantes del lugar de
almacenamiento.

Especificaciones del material radiactivo a transportar para desecho o por transferencia a
otro establecimiento de la Caja.

Especificaciones de las fuentes o equipos a ser transferidos ya sean dentro del mismo
establecimiento o fuera de este.

Especificaciones del transporte para fuentes o equipos emisores de radiacion: , o
procedimiento para transporte de fuentes o equipos emisores de radiacion a otro
recinto del mismo hospital.

Cronograma de Actividades tales como tramite de la autorizacién de cierre del servicio
por parte de Ja Autoridad Competente, asi como cualquier otra autorizacion o licencia
que se pudiera requerir.

Articulo 120: De las licencias y/o permisos para el cierre definitivo de un servicio
El Titular de la licencia de la instalacion debe tramitar ante la Autoridad Competente la autorizacion
correspondiente para el cierre del servicio, el que si clasifica como instalacion de tipo 1o I, debe

presentar:

Procedimientos de seguridad radiolégica que aplicara para el cierre.

Autorizacion de transferencia de material radiactivo o del equipo generador de
radiaciones ionizantes existentes en la instalacion, indicando el destino final.
Certificacion, cuando corresponda, de los niveles de contaminacion existentes en fa
instalacion,

La Autoridad Competente autorizara el cierre definitivo posterior a la inspeccion y verificacion de las
condiciones de seguridad de la instalacion desmantelada.

Adicionalmente el Titular de la Licencia de la instalacion es responsable de la obtencion de cualguier
otro permiso 0 autorizacion adicional que se derive de las actividades necesarias para la ejecucion
del Plan de Cierre del Servicio dentro de las normas de seguridad requeridas, tales como las
previstas en el Reglamento Contra Radiaciones lonizantes de la Autoridad Competente en los

articulos:
aj

Dei 35 al 42, si se necesita transportar material radiactivo.
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b) Del 48 al 49 si hay gue exportar fuentes o equipos generados de radiaciones
fonizantes.

¢) Del 50 al 52 si se van a transferir fuentes o equipos generados de radiaciones
ionizantes.

d) Del 84 al 91 para desechos radiactivos.

Articulo 121: De la ejecucion del Plan para el cierre definitivo de un servicio

El Jete de Servicio es el responsable de la ejecucion del Plan formulado para el cierre del servicio a
su cargo y al concluir la ejecucion del mismo, en un plazo no mayor de 15 dias habiles debe
presentar un Informe del Cierre del Servicio al Titular de la Licencia de la instalacién, con copia ala
Autoridad Competente, al Titular del DCCPR, a la Gerencia Division Médica y al Responsable de
Proteccion Radiclogica.

Capitulo XXIil: De ias sanciones

Articulo 122: Del incumplimiento del Reglamento

El incumplimiento de una o varas de las disposicicnes de este Reglamento siempre podra
considerarse falta grave, el que una vez comprobado sera sancionado dentro del marco legal
respectivo segun la gravedad del caso y la jerarquia def puesto que tiene el funcionario a quien se le
ha comprobado la responsabilidad. Correspondera al Titular de la Licencia de la instalacion o al
Titular del DCCPR, la presentacion de las denuncias ante el Ministerio Publico.

Capitulo XXIV: Disposiciones Finales

Articulo 123: Del marco normativo supletorio

En los aspectos en que sea omiso este reglamento se regira, segtin la jerarquia de las leyes, por lo
dispuesto en la Ley General de Salud (Ley No. 5395), la Ley Basica de Energia Atomica para usos
pacificos (Ley No. 4383), el Reglamento de Proteccion contra radiaciones ionizantes, Reglamento
General de Seguridad e Higiene de Trabajo o las normas sujetas a convenios internacionales
vigentes para Costa Rica.

Articulo 124: De disposiciones internas gue se opongan al Reglamento
Este Reglamento deja sin efecto cualguier otra disposicion interna de la CCSS en materia de
seguridad y proteccion radioldgica (normas reglamentarias, circulares u otros) que se le oponga.

Articulo 125: De la vigencia del Reglamento
Esle reglamento rige, una vez aprobado por la Junta Directiva de la Caja, a pariir de su publicacion
por parte de la Gerencia Division de Operaciones de la Caja.

Transitorios

Transitorio 1: Del plazo para cumplir los requisitos de licenciamiento de
instalaciones en funcionamiento

EI DCCPR contara con un plazo de tres meses, a partir de la comunicacion de la aprobacion de este
Reglamento por parte de la Junta Directiva, para elaborar y distribuir a todos los servicios la
Metodologia para la elaboracion de los Manuales de Procedimientos (operacién, mantenimiento,
proteccion radiologica, manejo de desechos radiactivos y emergencias).

Los Directores Médicos contaran con un plazo de seis meses, a partir de la recepcién de la
Metodologia elaborada por el DCCPR, para desarrollar los manuales que competan a cada servicio.
Asimismo, dispondran de doce meses, a partir de la comunicacion de la aprobacion de este
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Reglamento por parte de la Junta Directiva, para presentar ante la Autoridad Competente la solicitud
de licencia de la instalacion (permiso sanitaric de funcionamiento), con todos los requisitos
establecidos en el Reglamento de Proteccion contra Radiaciones lonizantes.

Transitorio 2: Del plazo para que el personal que tabora en el SSR cumpla con los
requisitos

Todo el personal que labora en el SSR cuenta con un plazo de ocho meses es a partir de la
comunicacion de la aprobacion de este Reglamento por pare de la Junta Directiva, para actualizar
sus requisitos y presentar la solicitud de licencia de operador correspondiente, ante la Autoridad
Competente,

En el caso del personal del DCCPR el plazo que disponen solo aplica para los puestos de
profesionales y sera de quince meses a parir de la comunicacion de aprobacion de este
Reglamento por parte de la Junta Directiva y exclusivamente en lo concerniente a seguridad y
proteccion radiologica (los requisitos académicos deben cumplirse desde el inicio del
nombramiento). A partir de este plazo se aplicara el régimen disciplinario correspondiente.

Transitorio 3: De la remuneracion salarial al Responsable de proteccién
radiologica
Los Responsables de proteccion radioldgica asumiran estas funciones como recargo de sus tareas
habituales en los servicios; al recargo correspondera un porcentaje del salario base que oscilara
entre un 20% y un 30% considerando para ello:

a) El nivel de riesgo de las instalaciones.

b) la cantidad de servicios que cubre v,

c) La cantidad de personal al que debe llevar control individual dosimétrico.
La Direccion de Recursos Humanos de fa Caja, dispondra de un plazo de cuatro meses para definir
los porcentajes de recargo aplicables en los servicios, contados a partir de la comunicacion de la
aprobacién de este Reglamento por parte de la Junta Directiva.
Los funcionarios que desempefien funciones de Responsable de proteccion radiologica, como
recargo, se le remunerara ese servicio a partir de la fecha en que se comunique la aprobacién de
este Reglamento por parte de la Junta Directiva, una vez que se conozcan los porcentajes
aplicables y exista la disponibilidad presupuestaria correspondiente.

Transitorio 4: De la creacion de un puesto especifico en la clase de Técnico en
Ciencias Médicas o Profesional

Se concede a la Direccion de Recursos Humanos un plazo de seis meses, a partir de la
comunicacién de la aprobacion de este Reglamento por parte de la Junta Directiva, para:

a) Crear un puesto especifico, adicional, en la clase de Técnico en Ciencias Médicas o
Profesional, segun lo que haya dispuesto oportunamente la Autoridad Competente,
para ubicar a los Responsables de Proteccion Radiologica de los hospitales de maxima
complejidad y a los técnicos en ciencias medicas del DCCPR, con pertil de acuerdo alo
senalado en este Reglamento y en las tareas reales de los funcionarios del DCCPR.
Indicar los hospitales y servicios que requieran un Responsable de Proteccion
Radioldgica a tiempo completo. Esta actividad debe desarrollarse en coordinacion con
los Directores Médicos,

b) Indicar en forma detallada los recursos presupuestarios requeridos para el
financiamiento de las nuevas plazas y las diferencias respectivas con relacion a los
funcionarios del DCCPR.

¢) Proponer la redaccion del Acuerdo de Junta Directiva para la creacidon de plazas, la
dotacion de recursos presupuestarios y la designacion del responsable de ejecutar
todas las acciones.
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Transitorio 5: Del procedimiento para la sustitucion del personal
ocupacionalmente expuesto por medidas de proteccién y seguridad radioldgica
Se concede a la Direccion de Recursos Humanos un plazo de cuatro meses, a partir de la
comunicacion de la aprobacién de este Reglamento por parte de la Junta Directiva, para que defina
el procedimiento y la forma de financiamiento respectiva, de la reposicion de funcionarios, que
deban trasladarse a ofras funciones por efectos del cumplimiento de las disposiciones contenidas
en este Reglamento (embarazo, exceso de dosis, y otros),

Transitorio 6: De los Programas de Aseguramiento de la Calidad

Una vez aprobados los Manuales de Procedimientos por la Autoridad Competente, los Jefes de
Servicio contaran con seis meses para fa implementacion del Programa de Aseguramiento de la
Calidad y deberan entregar el primer informe a mas tardar el 27 de febrero, inmediato siguiente,
luego del transcurso de los seis meses antes citados.

Transitorio 7: Del registro de Empresas Nacionales y extranjeras Autorizadas para
la contratacion de servicios de practicas médicas con radiaciones ionizantes por
parte de los pacientes

ElI DCCPR dispone de doce meses a partir de la comunicacion de la aprobacion de este Reglamento
por la Junta Directiva de la Caja, para que la Institucion tenga disponible el Registro de Empresas
Nacionales Autorizadas para que los pacientes puedan efectuar la contratacion de servicios para
tratamientos con radiaciones ionizantes con la garantia de contar con la proteccion y seguridad
radicldgica igual a la establecida en este reglamento.

Transitorio 8: De la valoracion del Sistema de Seguridad Radioldgica de
establecimientos en el extranjero con los que la Caja tiene convenio para
atencion de pacientes

A partir de la comunicacion de la aprobacion de este Reglamento, el DCCPR cuenta con doce
meses para valorar el sistema de seguridad radiologica, de cualquier establecimiento en el
extranjero con el que la Caja tenga un convenio para atencion de pacientes que requieren
tratamientos con radiaciones ionizantes. Si durante ese plazo la vigencia del convenio llega a su fin,
se recomendara gue de establecer un nuevo acuerdo entre la Caja y el establecimiento extranjero,
se incluyan los requerimientos de seguridad radiolégica contenidos en este reglamento, y
recomendados por el DCCPR. En caso de gue el convenio, se mantenga vigente, el DCCPR debe
recomendar los ajustes que se deben solicitar al establecimiento en el extranjero, todo ello para
preservar fundamentalmente la integridad del paciente. Para los efectos del cumplimiento de estas
disposiciones se podra aceptar certificacion de la Autoridad Competente del pais donde se
encuentra el servicio y la declaracion jurada del titular de la licencia de la instalacion, en que explicite
las caracteristicas detalladas del sistema de seguridad radioldgica que se aplican en dicha
instalacion, sin perjuicio de las verificaciones del DCCPR.

Transitorio 9: Del contrato de dosimetria en los establecimientos médicos

Cada establecimiento médico, cuenta con seis meses a partir de la fecha de comunicacion de la
aprobacicn de este Reglamento, para contratar los servicios dosimétricos que le permita dotar de
dosimetro a todos y cada uno de los trabajadores ocupacionalmente expuestos (incluidos los
estudiantes becados por el CENDEISSS) para controlar sus respectivos niveles de exposicion vy
desarrollar los controles individuales correspondientes.

Transitorio 10: Del control dosimétrico para los estudiantes de los Convenios con
las Universidades

A los estudiantes de los Convenios con las Universidades o becados por el CENDEISSS que al
maomernto de aprobar este Reglamento, requieren formarse dentro de instalaciones, se les debe
dotar de dosimetros y llevarles los controles de exposicion individual, hasta que dentro del plazo
otorgado mas adelanie al CENDEISSS, se normalice por completo la situacion de los convenios y
las becas de los estudiantes. Sin embargo, en tanto se vence el plazo establecido a continuacion
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para el CENDEISSS, la Gerencia Division Financiera en coardinacion con el DCCPR contaran con un
plazo de cualrc meses a partir de la comunicacion de la aprobacion de este Reglamento. para
estimar los costos de esos sewvicios y proceder a efectuar las acciones correspondientes para
recuperar ese maornta con las universidades, asi como para efectuar el ajuste respectivo en el monto
individual de las becas del CENDEISSS.

Al CENDEISSS se le conceden doce meses, a partir de la comunicacion de la aprobacion de este
Reglamento, para que introduzea las modificaciones que procedan a los convenios vigentes con las
Universidades, a efecto de garantizar que los centros de educacion superior, doten de dosimetro
de los estudiantes de las mismas, que deben ingresar o permanecer dentro de instalaciones para su
formacion.

Transitorio 11: Del sitio y autorizacion para el almacenamiento temporal de
desechos radiactivos

Los establecimientos con instalaciones tipo | y tipo | que no cuentan con un sitio de
almacenamiento temporal. 0 con la debida autonzacion por parte de la Autoridad Competente,
cuentan con seis meses de plazo, contados a partir de la comunicacion de la aprobacion de este
Reglamento, para que dispongan de dicha instalacion debidamente autorizada; o a menos tener
presentada ante la Autoridad Competente la solicitud de permiso respectiva. Esta actividad es
responsabilidad del Director Médico, o del Titular de la Licencia.

Transitorio 12: Comité regulador de la practica médica con radiaciones ionizantes
Se concede a la Gerencia Division Médica un plazo de dos meses a partir de la comunicacion de la
aprobacion de este reglamento, para que conforme un grupo técnico permanente gue defina y
eslablezca los mecanismos que garanticen la adecuada justificacion de Ja practica medica en todas
las aplicaciones que utilicen radiaciones ionizantes. Este grupo fundamentara su trabajo en
conceptos tales como justificacion de la practica medica, optimizacion y el limite de dosis aplicadas a
los pacientes.

Uno de los miembros de este grupo sera nombrado por el gerente Méedico como representante en
el consejo técnico de Seguridad Radiologica de acuerdo con lo previsto en el articulo 6 del
Reglamento.

Transitorio 13: Del Monitoreo de area

El DCCPR contara con cualro meses a parir de la comunicacion de la aprobacion de este
reglamento. para que proponga a la Gerencia Division de Operaciones la norma para el monitoreo
de area que se utilizara para la proteccién y seguridad radiclogica.

Transitorio 14: De (a Guia para ta Vigilancia Médica Ocupacional

El Departamento de Salud Ocupacional dispone de seis meses a partir de la comunicacion de la
aprobacion de este reglamente, para elaborar y divuigar fa Guia para la Vigitancia Médica
Ocupacional de manera gue se fortalezcan las acciones de proteccion y seguridad a los trabajadores
ocupacionalmente expuestos, incluira por ello aspectos propios del proceso de reclutamiento y
seleccidn, especificamente los examenes medicos de preempleo, los periodicos, los de reintegro
y los que deriven de exposiciones anormales de trabajadores ocupacionalmente expuestos; asi
como cualguier olro aspecto gue técnicamente se considere necesario.
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Anexo No. 1

Simbolo Internacional de presencia de Radiactividad
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