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> Autoridad Regulatoria Nuclear

“Normativa vigente”
“Analisis de las normas especificas”
“Propuesta de reforma a la normativa”

VRN | I, N

www.arn.gob.ar



El uso de las radiaciones ionizantes
para las aplicaciones médicas
se encuentra regulado y fiscalizado
por el Estado
a través de las
Autoridades de Salud Publica
(Ministerio de Salud y
autoridades provinciales)
y la
Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN).
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> Autoridad Regulatoria Nuclear

Su funcion es regular y controlar la actividad nuclear con el
objeto de asegurar la proteccion de las personas, 1os

bienes materiales y el medio ambiente contra los riesgos
radiologicos y nucleares.

= Seguridad Radiologica
=2 Seguridad Nuclear
=, Seguridad Fisica

=, Salvaguardias y No Proliferacion Nuclear

www.arn.gob.ar



> Autoridad Regulatoria Nuclear

= Normas regulatorias.
= Requerimientos regulatorios.
= Licenciamiento y control.
= Intervencion en emergencias.
= Régimen de sanciones.
= Reégimen de tasas regulatorias.
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P Ley N°24.804

La Ley N° 24.804 da origen ala ARN y
establece el marco legal bajo el cual deben
desarrollarse las
actividades radiologicas y nucleares dentro
del territorio de la Republica Argentina

(excepto para el uso de rayos X).
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> Marco Regulatorio de la Actividad Nuclear

Ley N° 24.804

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

Decreto N° 1.390

Decreto reglamentario de la Ley N° 24.804
del 27 de noviembre de 1998

Ley N° 25.018

“Regimen de Gestion de Residuos Radiactivos’

sancionada el 23 de septiembre de 1998.

www.arn.gob.ar
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Normas para la operacion

REVISION O

Uso de fuel
selladas en

braquiterap

Aprobads por Resolucion EMREN

El ENMREN £5 £ orgenizmo anoece
MUCLEAR, sagon Ley P 24.804 o

Flapdblica Argentine — 2004

REVISION 1

Operacion
aceleradore
de uso méq

Aprobada por Resclucién dal
Regulatoria Muclesr = 18/02

Aepdblica Argenting - 2002

REVISION 3

Operacion de
instalaciones de

telecobaltoterapia
L |

Aprobada por Resolucién del Directorio de la Autoridad
Regulatera Hudear H* 18/02 (Boletin Oficial 22/7/02)

Rapdblica Argentina - 2002




Normas para Permisos Individuales

AR 8.11.1.

REVISION 2

Permisos individu
para el empleo de
radiactivo o radiaf

ionizantes en serg
|

Aprobads por Resclucién del Directed
Regulatoria Muclear B® 62/04. (Boleti

Faplblica Argentine - 2006

AR 8.11.2.

REVISION 0

Requisitos minimg
formacion clinica
para la obtencion
permisos individu
con fines medicos
|

por Resolucién del Directoy
Reguiztoria Huclesr B° 20/02

Flapiiblica Argantina - 2002

AR 8.11.5.

REVISION O

Permisos individuales
para especialistas
y técnicos en fisica de

la radioterapia
I

Aprobads por Resslucitn del Directorio de | Autoridad
Reegquiztoria Huckear H° 118/05 (Boketin Oficl 6/1/06)

Fapdblica Argentina - 2006




Otras normas de aplicacion

Norma AR 10.16.1 %
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[Las normas estan disponibles para descargar del sitio
web de la Autoridad Regulatoria Nuclear:

Autoridad Regulatoria Nuclear

PRESIDENCIA DE LA NACION

;Qué hace la ARN?

Marco Regulatorio

Normas Regulatorias
Instructivos y Formularios

Elaboracidii participativa de
Documentos Regulatorios Normas Regulatorias
Guias Regulatorias
Glosario de Términos

Régimen de Tasas Regulatorias
Instalaciones Clase I / Il que
son del Ciclo de Combustible
con Licencia / Registro de
Operacion vigente

Régimen de Sanciones

Procedimiento para la
Aplicacion de Sanciones

Usuarios individuales de

Capacitacion y Biblioteca Recursos Humanos
Entrenamiento

Espafiol English
lear (ARN) esla
tino dedicada al
vidad nuclear.

en jurisdiccion de w Video Institucional {
Presidencia de la

te la Ley Nacional

\ - -
w Folleto Institucional 4

\)

las personas, el

nte y las futuras generaciones del efecto
las radiaciones ionizantes. Tenemos

Instalaciones Clase I / Il que no
son del Ciclo de Combustible
con Permiso Individual vigente

objetivo principal establecer, desarrollar y x
r un régimen regulatorio para todas las SISTEMA DE INTERVENCION
Hades nucleares que se realicen en la EN EMERGENCIAS RADIOLOGICAS

Listado de Propésitos de Uso de
Material Radiactivo y
Radiarinnec Innizantsc nara

Control de Re
Fiscalizacion de los

www.arn.gob.ar



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

> Normativa regulatoria

| CrilCrios prescriptivos

Normas

regulatorias

Criterios de desempeno
(performance)

www.arn.gob.ar



Normas y Requerimientos

ILas Normas Regulatorias establecen las
condiciones minimas que deben cumplirse para la
operacion de instalaciones radiactivas y para la
obtencion de licencias y permisos.

Asimismo, la ARN puede establecer
condiciones adicionales a traves de

Requerimientos Regulatorios.

www.arn.gob.ar



> Qué es un requerimiento?

Es una exigencia de caracter obligatorio

establecida por la ARN por escrito, que puede
establecerse para casos particulares
0 para casos generales.

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

www.arn.gob.ar
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Algunas cuestiones tipicas establecidas
en las normas regulatorias

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

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

Dotacion minima de personal.

Condiciones referentes a instalaciones y equipos.

Condiciones operativas.

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

Determinacion de algunas responsabilidades.



Clasificacion de instalaciones radiactivas
de acuerdo a la Norma Basica

Instalaciones Clase I - (Instalaciones relevantes)

Instalaciones Clase II
- (Instalaciones no relevantes)

Instalaciones Clase

IL.a mayoria de las instalaciones radiactivas medicas se
clasifican como instalaciones Clase 11



Proposito

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

Propositos tipicos en instalaciones Clase 11 y III son:

= Propositos Médicos

= Propositos Industriales

= Propositos de Investigacion y Docencia
= Propositos Comerciales

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




Condiciones minimas para la operacion de
cualquier Instalacion Clase II:

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

= “Responsable por la Seguridad Radiologica”.
(con “Permiso Individual” vigente y acorde al propdsito).

= El “Personal Minimo” requerido.

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

Ademas deben cumplirse todas las demas condiciones

establecidas en la normativa aplicable y en los
requerimientos dispuestos por la ARN.







Licencia de Operacion

Es el documento otorgado por la ARN que autoriza a una
persona fisica o juridica a realizar rutinariamente
practicas para un determinado proposito, con
determinados materiales radiactivos y/o radiaciones
1onizantes, bajo las condiciones establecidas para cada
caso particular y durante un plazo determinado

(generalmente S afos).



Requisitos de personal minimo para
instalaciones de teleterapia:

Un responsable por la Seguridad Radiologica (médico)
con Permiso Individual vigente y acorde al proposito.

Un especialista en fisica de la radioterapia, con Permiso
Individual vigente para ese proposito.

Meédicos con PI en cantidad suficiente para cubrir el horario
de tratamiento.

Técnicos - Operadores / Fisicos (dosimetristas)

Ademads, para cada caso particular, la ARN puede

requerir personal adicional.




Criterios generales a cumplir

Debe contarse con personal médico con Permiso Individual en cantidad
suficiente para cubrir el horario de atencion de pacientes.

El especialista fisico de la radioterapia debera estar secundado, o no, por
otro especialista o por un técnico en fisica de la radioterapia segun el
numero de pacientes nuevos al afio, a satistaccion de la ARN.

Debera contarse con técnicos operadores de radioterapia que posean la
certificacion correspondiente, otorgada por autoridad competente.

El Responsable debe determinar la nomina del personal que debe utilizar
dosimetro individual para la radiacion externa, a satisfaccion de la ARN.




Criterios generales a cumplir

= El titular de licencia debe entregar a cada persona sujeta a dosimetria
individual, cuando deje de prestar servicio en la instalacion, una
certificacion de la dosis individual recibida por la misma en los ultimos
5 anos de trabajo.

= Deberd limitarse tanto como razonablemente sea posible la
probabilidad de ocurrencia de situaciones anormales utilizando
procedimientos y elementos de seguridad apropiados, que permitan
ademas la deteccion temprana de tales situaciones.

= Toda situacion anormal que implique riesgos de irradiacion debe
comunicarse inmediatamente a la ARN o dentro de las 24 h si1 fue
resuelta sin la intervencion de la misma.



Criterios generales a cumplir

Realizar las calibraciones con instrumental que posea certificados de
calibracion realizada dentro de los 2 anos anteriores, otorgado por un
centro de referencia reconocido por la ARN.

Los centros licenciados deben participar como minimo una vez por
aio en ejercicios de intercomparacion dosimétrica del haz en
organismos reconocidos por la ARN. (Se deben informar los
resultados ala ARN).

Cuando un control dosimétrico rutinario arroje valores que difieran en
mas de un 10% respecto de la ultima calibracion, dicha anomalia
deberd notificarse inmediatamente a la ARN.




Criterios generales a cumplir

Realizar controles periodicos de calidad y de los sistemas de seguridad
radiologica de equipos, fuentes e instalaciones.

Llevar adecuado registro de los mantenimientos preventivos y
correctivos, de los controles periodicos, de la dosimetria del personal,
de pacientes tratados y de novedades y situaciones anormales.

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

No se debe exceder la carga de trabajo establecida en la memoria de
calculo aprobada por la ARN.




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

Respetar las condiciones de operacion, controles y mantenimientos
establecidos en la documentacion técnica de los equipos y fuentes
radiactivas.

Para llevar a cabo cualquier transferencia de material radiactivo se
requiere previamente autorizacion de la ARN.



Requisitos de personal minimo para
instalaciones de braquiterapia:

= Un responsable por la Seguridad Radiologica (médico)
con Permiso Individual vigente y acorde al propdsito.

Ademads, para cada caso particular, la ARN puede

requerir personal adicional.




Propuesta de reforma a norma de braquiterapia

Se requiere Especialista en Fisica de la Radioterapia

Se incorporan criterios de calibracion de las fuentes utilizadas en los tratamientos

Se requiere la existencia de equipamiento para planificacion

Se especifican criterios para controles, mantenimiento preventivo y reparaciones de
equipos de braquiterapia/ planificadores

Se requiere la implementacidon de un sistema de gestion de calidad

La manipulacion de fuentes debe realizarse en los locales de |a Instalacién (Clase Il, Lic.
de operacion)

No se autorizan como instalaciones separadas las salas de internacion

www.arn.gob.ar



> Permiso Individual

Es el documento otorgado por la ARN que autoriza a una
persona fisica a realizar (solo en instalaciones con la
correspondiente Licencia de Operacion), practicas
para un determinado proposito, con determinados
materiales radiactivos y/o radiaciones 1onizantes,

bajo las condiciones establecidas para cada caso particular y

durante un plazo determinado (generalmente 5 anos).

www.arn.gob.ar



Norma AR 8.11.1
Rev. 2

Ano 2004

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

AR 8.11.1.

Permisos individuales
para el empleo de material
radiactivo o radiaciones

ionizantes en seres humanos
|

Aprohads por Resclucién del Directorio de la Autoridad
Regulatoria Huclear = 62/04 (Boletin Cficial B/08/04)

Fapablica Argertina — 2006




Norma AR 8.11.1 - Revision 2

Objetivo:

Establecer los requisitos que debe cumplir un meédico para

solicitar y renovar Permisos Individuales.

Alcance:

Meédicos que soliciten Permiso individual para realizar practicas en
instalaciones Clase II licenciadas por la ARN que involucren el uso
de material radiactivo o radiaciones 1onizantes en seres humanos.

Esta norma abarca a todos los propositos médicos




Norma AR 8.11.1 Rey. 2

4

Requisitos basicos para los médicos:

El médico que solicita un Permiso individual debe:
Estar habilitado para ejercer su profesion.

Tener adecuada formacion teorica en el empleo de material
radiactivo y radiaciones 1onizantes en seres humanos

adquirida mediante la realizacion de cursos reconocidos por
la ARN.

Haber realizado un entrenamiento apropiado por medio de
una participacion clinica activa.
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Ademas la norma establece requisitos generales sobre:

La formacion tedrica y sus contenidos minimos.

El entrenamiento y las instalaciones donde se lo realice.
Los preceptores.

La validez y renovacion de los permisos individuales.

Responsabilidades de los poseedores de permisos individuales.



Norma AR 8.11.2
A

Ano 2002

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

AR B8.11.2.

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

Aprobada por Resoducién dal Directoric de b Aautoridsd
Regulatoria Hudesr H° 20402

Rapdblica Argentina — 2002




Norma AR 8.11.2 Rev. 0

Esta norma establece las condiciones del

entrenamiento especifico requerido para cada proposito de
uso, cantidad de casos clinicos y los plazos dentro de los
que deben ser realizados.

Esta norma abarca a todos los propositos médicos




Norma AR 8.11.3
Rev. 0

Ao 2006
Permisos individuales para

especialistas y técnicos en
fisica de la radioterapia

Permisos individuales
para especialistas
y técnicos en fisica de

la radioterapia

Aprobads por Resolucidn ded Directorio de 3 Autondad
Reaguiztoria Hudear W 118/05 (Boletin Ofical 671106

Fapdblica Argentina — 2006
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Establece condiciones para la obtencion de permisos individuales

para especialistas fisicos y técnicos de la radioterapia.

Ademas la norma establece requisitos generales sobre:

La formacion tedrica y sus contenidos minimos.

El entrenamiento y las instalaciones donde se lo realice.
Los preceptores.

La validez y renovacion de los permisos individuales.

Responsabilidades de los técnicos y fisicos de radioterapia.



> Propuesta de reforma a la normativa

A partir de un analisis por parte del Directorio hubo consenso en
que el marco hormativo requiere una revision global

Aspectos positivos:

Apunta a objetivos (performance de seguridad), vs. normas

prescriptivas con «recetas detalladas» de requerimientos
excluyentes.

Déficits importantes:
No es exhaustivo y tiene obsolescencias.

Se encarara una revision desde el mas alto nivel.

VRN | I, N
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> Propuesta de reforma a la normativa

Estructura del marco normativo en base a la
estructura de documentos del OIEA

Estructura de 4 niveles

= Nivel 1: norma general orientada a presentar el esquema
regulatorio de autorizacion/licenciamiento de practicas y los
principios generales que orientan la labor reguladora de Ia
ARN.

= Nivel 2: normas genéricas por practica

= Nivel 3: normas especificas dentro de cada practica

= Nivel 4: guias que acompanan a las normas de nivel 3

Elaboracion participativa de las normas involucrando a las

partes interesadas.

VRN | I, N
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> AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

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

VRN | I, N
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> Permisos Individuales

[Los requisitos basicos para la obtencion de

Permisos Individuales para usos medicos se

encuentran establecidos en las normas

AR 8.11.1, AR 8.11.2 y AR 8.11.3

www.arn.gob.ar



Tramitacion de Permisos Individuales

Todos los tramites relacionados con
Permisos Individuales se realizan en la

Oficina de Atencion al Usuario de la ARN

Tel: (011) 6323-1355/56

www.arn.gob.ar



Tramitacion de Permisos Individuales nuevos

Se deben cumplir los siguientes pasos:

1)

2)

3)

CURSOS: realizar y aprobar la capacitacion especifica

requerida, en cursos aprobados por la ARN.

ENTRENAMIENTO: Tramitar ante la ARN la autorizacion
del inicio de las practicas requeridas para la formacién

clinica activa y realizar el entrenamiento.

SOLICITUD DE PERMISO INDIVIDUAL: una vez

finalizadas las practicas recién se puede iniciar el tramite del

permiso individual.



Tramite de inicio de practicas

Se debe presentar ante la ARN:

= Informe de inicio de practicas.

= Documentacion que acredite la formacion y la capacitacion
especifica requeridas (copias legalizadas de los certificados de

los estudios y cursos).
=  Curriculum Vitae firmado en original.

= Fotocopia de documento de identidad, foto.



El informe de inicio de practicas debe contener:

Programa detallado del entrenamiento a realizar. Descripcion de
las practicas a desarrollar, detallando especialmente las practicas
relacionadas con seguridad radiologica.

Fechas de inicio y finalizacion del entrenamiento y su carga
horaria.

Nombre de los centros en los que se realizaran las practicas
(deben contar con licencia vigente para el proposito y con el aval
de sus representantes legales).

Nombres de los preceptores e identificacion de cual de ellos sera
el preceptor coordinador.

Firmas de cada preceptor y de los representantes legales de cada
centro.



Tramites de Permisos Individuales nuevos

S1 ya se ha completado la documentacion requerida para el 1nicio
de practicas, se debe presentar ante ARN:

= Formulario F-CLASE II y III-02 RO3 *“Solicitud de permiso

individual para el uso de radioisétopos o radiaciones 1onizantes™

= Acreditacion de la realizacion del entrenamiento (Declaracion

jurada e informe del preceptor)

= Pago de la tasa regulatoria.



Formulario
F-CLASE 11 y 111-02 R03
“Solicitud de permiso
individual para el uso de
radioisotopos o

radiaciones ionizantes”

[Lo debe firmar la persona
que solicita el
Permiso Individual

NDIVIDUAL PARA EL USO DE RADIOISOTOPOS O

DACHONES HONIZANTES




DECLARACION JURADA DEL PRECEPTOR
1. Quien suscribe Dr.ja)
que & (la) Dr |
DME. .Matricula Profesional N° ha reaizado la praciica activa que
e-shpulan Ias "'D"'TB‘S &n \llge-"maangeaEcn.r permiso |n|:In.'||:|uaI para el uso de radioisGtopos INFORME DEL PRECEPTOR

ek | ﬁ?mfm&mv = -

SEFEMIIENTE D LA PRESDEMCA [ LA, Rt

_ Dreclaro bajo juramento que
Matricula M° ha cumplide con la practica clinica activa requerida por la Norma
.. de . . de .. ] Al ey o 5 i - x AL ;
s direccién y responsabiidad, con .. i hu:ras e‘ecu'.asummbao AR_ 8.11.2 "Requisitos ml!'urr'ns.de ormacion clinica activa para I:3 abt__ncan de permisos
ndividuales con fines medicos™ aprobada por Resolucion del Directorie de la Autoridad
Regulatoria Muclear N® 20/02, y que en consecuencia,
O ha obtenido

O no haobtenido
Aclaracion o Salio

PARA SER CUMPLIMENTADD SOL0 EN EL CASO DE US0 MEDICO DE una adecuada formacion, que le permitird realizar trabajos con trazadores radiactivos wio
MATERIAL RADIACTIVO O RADIACIONES IONIZANTES radiaciones ionizantes en seres humanos, sin supenision.

En adicion a lo expresado en el punto 1 de este formudario, se certifica &l {ia) Dr {a).

El juicio emitido por & suscripto se fundamenta en las consideraciones siguientes:
cientes que se detallan a continuacion, paa

en- a) e los pa

determinar la comveniencia de emplear &l radlnlsobopc o radiacion amba citados con
:J'cpcsato indicado; b) La formulacion de recomendaciones sobre la dcs‘ﬁcacﬂ" a 561 prescpta;
) Iz administracion del materal radiactive o de las dosis de rad acu:-" {segin & caso) d) la
realizacion de mediciones y la evaluacion de los datos obtenidos; &) & seguimiento de la
evoiucion de los pacientes durante el fratamiento y &l postratamisnto.

Mamaro de la hictoria olinlea o Diagndctoo que motivd ol ucc o gue Mcdo Feocha de la
o= idantifloaclaon del paclents recuttd de &l (11 apllcacion

) O [ == | o] A | L B2

[=]

(") Esle espadio N dabe Quedar nunca en bianco.

a|—=

I,

a2

L
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. dal Libertador 5360 — Ofio. 317 — (C14Z8ENF) - Cludad Autancma De Busnce Alne

— — Tel.: (811)-BEZ3-1555/1255; 0-800-556-1488; Fax: {111)-B323-1771/1788

Contirda al darse Herario oe atsrclan: 8:00 3 16:00 he. Horar de Tecorstia: 1050 a 16:00 he
WWislh: www 3T, DODAT - s-mall: arndd am.gobar

=
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crones o (8]
Eirretul  Adirrils itionr e *Mode" cilies son K comthadn o Brasularaps (C)
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Renovacion de Permisos Individuales

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

“*Formulario F-CLASE 1II y III-02 R03 “Solicitud de Permiso
individual para el uso de radioisotopos o radiaciones ionizantes”
firmado por el solicitante del permiso.

< Curriculum vitae actualizado, firmado en original por el
solicitante.

“Certificado de trabajo que acredite que el solicitante se
desempeiio efectivamente en la practica en cuestion durante la
vigencia del permiso.

<+ Certificado de aprobacion de un curso de actualizacion.

“Pago de la tasa regulatoria.



S1 el tramite de renovacion se 1nicia dentro del ano
posterior a su vencimiento, el médico solicitante debera
acreditar, a satisfaccion de la ARN, que se ha

desempenado bajo supervision de un profesional con

permiso vigente para el mismo proposito.

S1 el tramite de renovacion se 1nicia luego del ano
posterior al vencimiento, el médico debera realizar

nuevamente el entrenamiento.

AR L AN\ | B

www.arn.gob.ar




> Modificacion de Permisos Individuales

Ademas de lo requerido para la renovacion, debe
presentarse:

= Nota explicativa del motivo de la solicitud de
modificacion.

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

VRN | I, N

www.arn.gob.ar



» Solicitud de Licencias de Operacion

Para la obtencion de Licencias de Operacion la entidad
solicitante debe acreditar que cumple con todos
los requerimientos establecidos en las normas de
operacion y con todo requerimiento adicional

establecido especificamente por la

Autoridad Regulatoria Nuclear.

www.arn.gob.ar



Solicitud de Licencia de Operacion

Ciletdorccdad .’;‘?.A(fﬂfm’r.}'“}: [ Py
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Formulario

F-CLASE Il y 111-03 R04 |
“Solicitud de | RADOISOTOFOS O RADIACIONES IONZANTES

Apsiligo y Momibre, Ramon 5ocial o Denominacion Soclal

autorizacion de
operacion para el uso de
radioisotopos o

radiaciones ionizantes”

Debe ser firmado por el
representante legal de la
entidad solicitante




Formulario
F-CLASE 11 y I11-05 R04

“Aceptacion de

Datos del colicHants de la'c Sutorizaoloniss de Crparaol
Apelido y Nombr=, Razdn Eoclal o Denominacidn Bociak

responsabilidad”
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donde trabaja (inoluyendo la inctalacdén donde acepia la recponsabliidad por la cegurkdad
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la entidad solicitante
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1T0E2014




Formulario

F — C LA S E II y III - 06 RO 1 DESIGNACTION DE ESPECIALISTA EN FISICA DE LA RADIOTERAFTA

Y ACEPTACTON DE LA DESIGNACTION

1. Dates del Thular de lae Autorizaclinies de Dperachin

“D e Sign aci(’)n de Apellide ¥ Hombre, Razon Eoolal o Denominagidn Foglal:

2. Dados del Espeolallcta &=n Ficloa de la Radioberapla deslgnado

Especialista en fisica de la
radioterapia y aceptacion

de la designacion”

3. Awtorirackindies de Opesrzolin para lafc] que b cldo decignedo como Ecpeolallcta an Ficloa de
la Radiotsrapla

Debe ser firmado por el
representante legal y por el
f1s1co designado por la
entidad solicitante




Solicitud de Licencia de Operacion nueva (o modificacion)

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

 Documentacion técnica y certificados de equipos, fuentes e
instalaciones (incluye pruebas de aceptacion, calibraciones,

comisionamientos, intercomparacion, etc.)

* Listado y documentacion de instrumentos y accesorios con
que cuenta la instalacion.

 Procedimientos / Sistema de calidad.



Solicitud de Licencia de Operacion nueva (o modificacion)

(cont.)

* Acreditar el cumplimiento de cualquier requerimiento
adicional.

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

* Pago de la tasa regulatoria.

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



Solicitud de renovacion de Licencia de Operacion

= Acreditar el cumplimiento de todo requerimiento efectuado
por la ARN.

= Formularios (F-CLASE II y III-03 R04, F-CLASE II y III-05
RO4 v F-CLASE I v 111-06 ROI) debidamente completados
en su totalidad en doble faz y firmados en original.

= Documentacion legal actualizada (si existiesen cambios).

= Pago de la tasa regulatoria.

La renovacion de Licencias de Operacion debe iniciarse

60 (sesenta) dias antes de su vencimiento




Otros posibles tramites ante la ARN

Solicitud de trasvase de fuentes o de retiro de cabezal.

Designacion de nuevo responsable y aceptacion de la

responsabilidad.

Designacion de especialista fisico de la radioterapia y aceptacion de

la designacion.
Renuncia a la responsabilidad.

Solicitud de autorizacion de importacion y/o exportacion de material

radiactivo.



Formulario
“Renuncia a la

responsabilidad”

Debe presentarse firmado
por el responsable
que renuncia

REMUMCIA A LA RESPOMSABILIDAD

DCatos del Responsable del renunclants

ndhiduz
3 Muciear

Lugar y fecha

Firma

Instrucciones: wisce hojaz 2d
formulario en original a la AUTORIDAD RES

M dal L bt

Ha i ik

. niatifica fehadentemeanta
C o la

) en e purio 3.,

suficiente ¥ envie este




“D 1 14 d DESIGNACION DE NUEVO RESPONSABLE Y ACEPTACION DE
es1gnacion ac€ nuevo A e e ™ '
Datos del solicitants de lats Autorzaclonies de Operacian

responsable y e ot e v

aceptacion de la

CLUIMMCLIL

responsabilidad”

Debe presentarse firmado por

el representante legal y por el

nuevo responsable




Todos los formularios deben
presentarse con las firmas en original
y estar impresos a doble faz

cuando consten de dos paginas

Pueden ser descargados de la web de 1a ARN:
www.arn.gob.ar

Ingresando por:
» Informacion para usuarios
= Instructivos y Formularios



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

> AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

“Responsabilidades
por la Seguridad Radiologica
en centros de radioterapia”

www.arn.gob.ar



. Qué se necesita para lograr la seguridad radiologica?

* instalaciones y equipos
— ) e procedimientos y registros
Correcto disefio de e programas de proteccion radiologica

e sistemas de calidad

- mantenimientos preventivos y correctivos
Correcta | -procedimientos y registros

implementacic’)n de - programas de proteccion radiologica
- sistemas de calidad

- mejora continua

ADECUADA CAPACITACIONY
CULTURA DE LA SEGURIDAD




$ 4 4 4 4 I

Responsabilidades
6)

,De quién... <

Del Titular.

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

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

De los Trabajadores.



. Quién es el “Titular”?

El Titular de Licencia de Operacion, a veces
denominado simplemente Titular, es la persona fisica o
juridica a quien la ARN le ha otorgado

una Licencia de Operacion.

El Titular es el principal responsable por

la seguridad radiologica




¢ Quién es el “Responsable por la
seguridad radiologica”?

Es la persona fisica designada por el Titular que
acepta la designacion.

A veces en la normativa se 1o denomina
simplemente “Responsable”.

Para propositos de usos médicos siempre tiene que ser un
Profesional Médico

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




Responsabilidades

Ademas de las responsabilidades que exige explicitamente
la ARN, también existen responsabilidades impuestas por:

Cuestiones €ticas, morales y profesionales.
El sistema de calidad.
Las reglas del buen arte.

Recomendaciones internacionales.

4 4 & U 3

Recomendaciones de asociaciones profesionales.



P> Responsabilidades

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

VRN | I, N
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Responsabilidades
del

Titular de la Licencia

www.arn.gob.ar



Responsabilidades del Titular seguin Ias normas

L'a responsabilidad por la seguridad radiologica de |as instalaciones y de las

practicas recae en el Titular de la licencia, registro o autorizacion de practica no
rutinaria, segun corresponda.

condiciones minimas Titular noeximedela

responsabilidad/de llevara cabo'toda otra accion

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

delegar

mantiene en su totalidad la

responsabilidad

)

N\
\\ )
www.arn.gob.ar



> Responsabilidades del Titular segiin 1as normas

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

asegurar que la funcion del mismo esté cubierta mientras permanezca vigente el

permiso institucional de la Entidad Responsable.

Debe garantizar que el personal de operacidn de la instalacion esté adecuadamente

capacitado para la funcidon que le compete y, en los casos que se determine,
dicho personal debera contar con Permiso Individual.

El Titular y el Responsable de una instalacion deben facilitar en todo momento

la realizacidon de inspecciones y auditorias regulatorias.

Debera mantener actualizados los registros requeridos y

cualquier otra documentacion que la ARN establezca, los cuales

deben estar a disposicion de la ARN

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

www.arn.gob.ar



Responsabilidades del
Responsable por la

Seguridad Radiologica

VRN | I, N
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> Responsabilidades del Responsable, segun las normas

Constatar la calificacién y acreditacién correspondiente, del personal de operacién y
de cualquier otra persona que no pertenezca a la dotacién de personal y sea
asignada a tareas de instalacién y mantenimiento.

Asegurar que la operacion del equipo se realizara, allmenos, con la presencia de la

dotacion minima de personal.

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

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

Informar a la ARN cuando, a su entender, el titular de la licencia no provee los
medios necesarios para garantizar la seguridad radiolégica de la instalacion.

www.arn.gob.ar



> Responsabilidades del Responsable, segun las normas

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

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

Comunicar a la ARN, en forma fehaciente e inmediata, la ocurrencia de

eventos que afecten o puedan afectar la seguridad radioldgica
de las personas y de la instalacion.

Implementar las medidas necesarias para garantizar la seguridad radioldgica de los
pacientes, del personal ocupacionalmente expuesto y de los miembros del publico

www.arn.gob.ar



Responsabilidades

de los especialistas en
fisica de la Radioterapia

VRN | I, N
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Responsabilidades de la

< — . i D €y |-
i . [ - .

Las responsabilidades principales son:

Optimizar el empleo de equipos y técnicas para que las dosis innecesarias,
a los fines del procedimiento, resulten tan bajas como sea razonablemente
alcanzable.

Efectuar la calibracion y control de los equipos que se utilizan.

Gestionar el mantenimiento de los sistemas, equipos y componentes
relacionados con la seguridad, preservando las caracteristicas funcionales
originales establecidas por el fabricante.

Efectuar la recepcion del equipamiento y autorizar su uso clinico luego
de un proceso de mantenimiento.

Aplicar los procedimientos de calculo de las dosis aplicadas a pacientes.

Cumplir con los procedimientos establecidos para asegurar su propia
proteccion, la de los demas trabajadores, la de los pacientes, sus
acompainantes y la del publico.



Responsabilidades de los Eisicos (segun norma AR 8.11.3)

Implementar el Sistema de Calidad de la instalacion.

= Asesorar en el proceso de adquisicidn y participar en el de recepcion y

aceptacion del equipamiento.

= Participar en el proceso educativo y formativo del personal.

Participar en el desarrollo y supervision de procedimientos para el
transporte de fuentes radiactivas y el manejo de los residuos radiactivos.

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

Comunicar al responsable en forma inmediata la ocurrencia de sucesos
que afecten o puedan afectar la proteccion radiologica de las personas y
la seguridad de la instalacion.

Participar en la investigacion de eventos anormales significativos desde el
punto de vista de la proteccion radiologica.

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



Responsabilidades de los técnicos en

fisica de la Radioterapia

www.arn.gob.ar



Responsabilidades de los técnicos fisicos
(segun norma AR 8.11.3)

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

Colaborar en el control y mantenimiento del equipamiento de radioterapia.
Colaborar en el control y mantenimiento del equipamiento de calibracion.

Colaborar en la optimizacion del empleo de equipos y t€cnicas para que las
dosis sean tan bajas como razonablemente sea alcanzable.

Colaborar en la implementacion del Sistema de Calidad.

Cumplir con los procedimientos establecidos para asegurar su propia
proteccion, la de los demds trabajadores, la de los pacientes, la de
acompanantes de pacientes y la del publico.

Colaborar en el proceso de educacion y formacion del personal.



Responsabilidades del

Poseedor de un Permiso Individual

Lo ~lu ¢\ \\ ) “ ™
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Responsabilidades del Poseedor de un Permiso Individual
segiin Norma AR 8.11.1

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

= Cumplir con los procedimientos establecidos para asegurar su
propia proteccion, la de los demas trabajadores, la de los pacientes
y la del publico.

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

= Comunicar al responsable de la instalacion en la que desarrolla sus
tareas, en forma inmediata, la ocurrencia de sucesos que afecten o
puedan afectar la proteccion radiologica de las personas y la
seguridad de la instalacion. Dicha comunicacion al responsable debe
realizarse por escrito dentro de las 48 h de producido el suceso,
adjuntando un primer informe de lo acontecido.

= Presentar el permiso en cada oportunidad en que le sea requerido por
personal de la ARN.



Responsabilidades

de los
Profesionales Medicos

www.arn.gob.ar



Responsabilidades de los Profesionales Médicos

Segiin norma para braquiterapia:

Llevar a cabo los trabajos con fuentes radiactivas de acuerdo con las
reglas del arte y cumpliendo como minimo con los procedimientos
establecidos por la entidad autorizada, con lo especificado en la
presente norma y con los requerimientos de la autoridad de
aplicacion, teniendo en cuenta las recomendaciones del responsable.

Asegurar que se cumplan los requisitos de seguridad radioldgica
relacionados con los pacientes portadores de fuentes que se
encuentren bajo su responsabilidad médica e intervenir
inmediatamente en la solucion de cualquier situacion anormal que
surja con los mismos.




Responsabilidades de los Trabajadores

www.arn.gob.ar



Responsabilidades de los Trabajadores

De acuerdo a la Norma Basica:

“Los trabajadores son responsables del cumplimiento de los
procedimientos establecidos para asegurar su propia proteccion, la
de los demas trabajadores, la del publico y en el caso de las
exposiciones médicas, la de los pacientes y acompanantes
voluntarios.” (criterio 56)

De acuerdo a las normas de
Cobaltoterapia y Aceleradores:

“Los trabajadores son responsables del cumplimiento de los
procedimientos establecidos para asegurar su propia proteccion, la de
los demas trabajadores y la del publico.”




Cantidad de menciones explicitas a las
responsabilidades en las normas:

Titular: 26 Responsable: 14 Médicos

AR 10.1.1 =2 8 AR 10.1.1=> 1 T )

AR 821 =2 3 AR 821 =2 2 N

AR 822 —> 5 AR 822 = 4 ,

ARS23 =11 AR823 > 7 segin AR 8.2.1 > 2

Cualquier poseedor de un Permiso Individual:
segin AR 8.11.1 -» 5

Trabajadores: 3

Fisicos: 14 Técnicou: 5 segiin AR 10.1.1 > 1
segiin AR 8.11.3 2> 14 segin AR 8.11.3 2> § segin AR 8.22 2> 1
segin AR 823> 1




Responsabilidades

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

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

“La documentacion técnica debe estar disponible permanentemente en la
consola de control”

6)




Responsabilidades

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

“El equipo serd operado dentro de los [imites y condiciones establecidos
en la documentacion técnica”

‘)

o bien el criterio 66 de la norma AR 8.2.1:

“El traslado de fuentes debera ser efectuado en contenedores adecuados
a satisfaccion de la autoridad de aplicacion”

‘)




Conclusiones

La normativa establece en forma especifica para cada funcion
solo algunas responsabilidades minimas.

Para garantizar la seguridad radioldgica deben asumirse
responsabilidades no definidas explicitamente en las normas.

La seguridad radioldgica solo se puede lograr con la participacion
responsable de todas las partes intervinientes en el uso de
materiales radiactivos y/o radiaciones ionizantes.

Es muy importante que, en funcion de los requerimientos de la
ARN vy de los propios sistemas de calidad, cada centro defina
claramente los roles y responsabilidades de su personal, sin que
esto imponga “limites” a las responsabilidades individuales.
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Gracias por su tiempo
Autoridad Regulatoria Nuclear
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