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» Autoridad Regulatoria Nuclear

“Normativa vigente”

“Analisis de las normas especiticas”

FEREONN\T | SEE, )i

www.arn.gob.ar



El uso de las radiaciones ionizantes
para las aplicaciones médicas
se encuentra regulado y fiscalizado
por el Estado
a traves de las
Autoridades de Salud Publica
(Ministerio de Salud y autoridades
provinciales)

¥
la Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN).
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Salud publica

Materiales Radiactivos y Nucleares
Aceleradores lineales de uso médico




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 radiologicasy nucleares dentro
del territorio-de la Republica Argentina
(excepto para el uso de rayos X).
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LEY 24.804

Presidencia de la Nacion
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ARN Normas,

J, requerimientos,
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Personas,
medio ambiente y
bienes materiales




» 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



» Autonidad Regulatoria Nuclear

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

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

Seguridad Radiologica
SeguridadNuclear

Seguridad Fisica
Salvaguardias y No Proliferacion Nuclear

www.arn.gob.ar



PERSONAS A PROTEGER

—— Publico

— Trabajadores (POE)
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— Acompaiantes/voluntarios




» Autoridad Regulatoria Nuclear

= Normas regulatorias.
= Requerimientos regulatorios.
= Licenciamientoy control.
= Intervencion en emergencias.
= Régimen de sanciones.
= Reégimen de tasas regulatorias.
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Norma basica de NO rma béSica

seqguridad radiolégica

O

Transporte o : =
materiales ra
Transporte de
materiales radiad Uso de fuen
selladas en
braquiterapig
Uso de fuentes
selladas en
braquiterapia

Normas especificas




Normas para la operacion

REVISION O |

Uso de fuel
selladas en

braquiterap
T

Aprobada por Resclucién ENRET

El EREN e= el organcmo anteces
MUCLEAR. segon Ley I 24.80< 3

Repdbliica Argentine — 2004

REVISION 1

Operacion ¢
aceleradorg
de uso méq

Aprobada por Resclucién ddl [
Regulatoria Mudiear * 18/02

Repuiblica Argentina - 2002

REVISION 3

Operacién de
instalaciones de

telecobaltoterapia
T T O —

Aprobada por Resolucién del Directonio de b Autonidad
Regulatoria Huclear N° 18/02 (Soletin Oficial 22/7/02)

Republica Argentne - 2002




Normas para Permisos Individuales

AR 8.11.1.

REVISION 2

Permisos individu
para el empleo de
radiactivo o radiag
ionizantes en ser¢
=& |

Aprobada por Resclucién del Directod
Regulatoria Nuclear N* 62/04 (Boleti|

Repubics Argenting - 2006

AR 8.11.2.

REVISION O |

Requisitos minimg
formacion clinica
para la obtencion
permisos individu
con fines medicog
— —

Aprobada por Resolucién del Directod
Regulstoria Muclear ° 20/02

AR 8.11.5.

REVISION 0

Permisos individuales
para especialistas
y técnicos en fisica de

la radioterapia
2= == ===

Aprobada por Resclucidn del Directono de b Autondad
Reguistoria Hudiear N* 116/05 (Boletin Ofical 6/1/06)

Fapubica frgentns - 2006




Otras normas de aplicacion

Morme AR 10.16.1
Revision 3

Transporte de
Materiales Radiactivos

AR 10.13.2.
Morma de seguridad

fisica de fuentes

selladas

Aprobada por Resclucién del Directonio de 1a Autoridad
REVISION O | R e P o Soion




» Las normas estan disponibles para descargar del sitio
web de la Autoridad Regulatoria Nuclear:

S

Autoridad Regulatoria Nuclear

PRESIDENCIA DE LA NACION

;Qué hace la ARN?

www.arn.gob.ar
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de las radiaciones ionizantes. Tenemos
objetive principal establecer, desarrollar y
r un régimen regulatorio para todas las
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» Normativa regulatoria

9 Criterios prescriptivos

Normas

regulatorias

Criterios de desempenio

(performance)
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P> Normasy Requerimientos

Las 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.
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» ,Que es un requerimiento?

Es una exigencia de caracter obligatorio
establecida por 1a ARN por escrito, que puede

establecerse para casos particulares

0 para casos generales.

Los requernmientos ‘quedan-establecidos, ‘por ejemplo, a
traves de Actas de Inspeccion, Notificaciones,
Resoluciones, Decretos, etc..
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www.arn.gob.ar



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.

Dotacién 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 11

1 | | | —>(Instalaciones no relevantes)
Instalaciones Clase 1

La mayoria de las instalaciones radiactivas médicas se
clasifican como instalaciones Clase 11




Proposito

Se denomina proposito al objetivo y finalidad del
uso de las radiaciones 1onizantes.

Propositos tipicos en instalaciones Clase II y III son:

= Propositos Medicos

= Propositos Industriales

= Propositos de-Investigacion-y Docencia
= Propositos Comerciales

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




Condiciones minimas para la operacion de
cualquier Instalacion Clase I1:

“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.




Requisitos y
condiciones para el
PERSONAL

\/

Requisitos y
condiciones para la
INSTALACION

Permisos
Individuales

\

Licencias de
Operacion




Licencia

de Operacion

Es el documento otorgado por la ARN que autoriza a una

persona fisica o juridica a realizar rutinariamente

practicas para un c

eterminado propoésito, con

determmados material

es-radiactivos jy/o-radiaciones

1onizantes, bajo-las condiciones establecidas para cada

caso particular y durante un plazo determinado

(genera

Imente 5 anos).




Requisitos de personal minimo para

instalaciones de braquiterapia:

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

Ademas, para cada caso particular, la ARN puede

requerir personal adicional.




Requisitos de personal minimo para

instalaciones de teleterapia:

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

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

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

Técnicos - Operadores / Fisicos (dosimetristas)

Ademas, para cada caso particular, la ARN puede

requerir personal adicional.




Criterios generales a cumplir

Debe contarse 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
namero de pacientes nuevos al afio, a satisfaccion de la ARN.

Debera contarse con técnicos opcradores 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 afios de trabajo.

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

Toda situacién anormal que implique riesgos de irradiacion debe
comunicarse inmediatamente a la ARN o dentro de las 24 h s1 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 afios anteriores, otorgado por un
centro de referencia reconocido por la ARN.

Los centros licenciados deben participar como minimo una vez por
afio en e¢jercicios de 1ntercomparacion dosimeétrica del haz en

organismos. reconocidos por—la ARN. (Se; deben informar. los
resultadosa.la ARN).

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




Criterios generales a cumplir

Realizar controles perioddicos 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.




Criterios generales a cumplir

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
requicre previamente autorizacion de la ARN.




> 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
mateniales radiactivos y/o radiaciones 1onizantes,

bajo las condiciones establecidas para cada caso particular y

durante un plazo determinado (generalmente 5 afios).

www.arn.gob.ar



Norma AR 8.11.1
Rev. 2

Ao 2004

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

AR 8.11.1.

REVISION 2

Permisos individuales

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

Aprobada por Resclucién del Directonio de I3 Autondad
Regulatoria Nuciear N® 62/04 (Boletin Oficial 8/09/04)

Republica Argentina — 2006




Norma AR 8.11.1 - Revision 2

Objetivo:
Establecer los requisitos que debe cumplir un meédico para

solicitar y renovar Permisos Individuales.

Alcance:

Médicos que soliciten Permiso individual para realizar practicas en
instalaciones Clase II licenciadas por la ARN que involucren el uso
de material radiactivo-oradiaciones ionizantes ‘en seres humanos.

Esta norma abarca a todos los propositos médicos




Norma AR 8.11.1 Rev. 2

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. ionizantes .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.




Norma AR 8.11.1 Rev. 2

Ademas la norma establece requisitos generales sobre:

La formacion teodrica y sus contenidos minimos.
El entrenamiento y las instalaciones donde se lo realice.
LLos preceptores.

LLa validez y renovacion de los permisos individuales.

Responsabilidades de los poseedores de permisos individuales.




Norma AR 8.11.2
Rev. 0

Aiio 2002

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

et Paguttinin O outinn

CRFEACHEATE I L8 LML DB LA MACE

Requisitos minimos de

formacion clinica activa

para la obtencion de

permisos individuales

con fines médicos

. ______________________________________ |

AR 8.11.2.

Aprobada por Resohucién del Directorio de b Autoridad
REVISION 0 unmon:o;udw 1 20/02

Republica Argentina - 2002




Norma AR 8.11.2 Rev. 0

Esta norma establece las condiciones del

entrenamiento especifico requerido para cada propodsito 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

Ano 2006

Permisos individuales para
especialistas y técnicos en
fisica de la radioterapia

AR 8.11.3.

REVISION O

Permisos individuales
para especialistas
y técnicos en fisica de

la radioterapia
L= ]

Aprobada por Resolucién del Directonio de 2 Autondad
Regulatoria Nudear N° 1168/05 (Boletin Ofical 6/1/06)




Norma AR 8.11.3 Rev. (

Establece condiciones para la obtencion de permisos individuales

para especialistas fisicos y técnicos de la radioterapia.

Ademas la norma establece requisitos generales sobre:

LLa formacion teorica 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.




Conclusiones sobre normativa

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

(Las normas podrian resultar demasiado extensas si tuviesen
que cubrir de modo prescriptivo la totalidad de las
cuestiones de seguridad radiologica, por ello tienden a
establecer principalmente criterios de performance)

Como resultaria imposible que las normas contemplen la
totalidad de los aspectos de la radioterapia, los usuarios,
aplicando su experiencia y conocimiento, y la ARN, mediante
requerimientos adicionales, deben completar las cuestiones de
seguridad radiologica no explicitados en la normativa.




» AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

“Requisitos para la
obtencion y renovacion
de
Permisos y Licencias
de Operacion’
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> Permisos Individuales

Los requisitos basicos para la obtencion de

Permisos Individuales para usos meédicos se

encuentran establecidos-en las normas

AR 8.11.1, AR 8.11.2y AR8.11.3

PSRN\ | I, )i
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> Tramitacion de Permisos Individuales

Todos los tramites relacionados con

Permisos Individuales se realizan en la

Oficina de Atencion al Usuariode la ARN

Tel: (011) 6323-1355/56

www.arn.gob.ar



Tramitacion de Permisos Individuales nuevos

Se deben cumplir los siguientes pasos:

1)

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 formacion

clinica activa'y realizar el entrenamrento:

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 1nicio 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-elaval
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.




Criterio opcional aprobado por el CAAR para practicas de

teleterapia para médicos que no poseen permisos previos

casos de obtener permiso para

casos en obtener para sin
restricciones.

casos de casos en obtener para
sin restricciones.

SU-casosen Al K+ 50 casos en ALl Cermite-obtener
sin restricciones.
Por nuevas directivas

(las practicas deben realizarse en ambas
modalidades).

Ademas deben incluirse 10 casos combinados con braquiterapia,
(salvo que ya los haya realizado en entrenamientos previos)




Tramites de Permisos Individuales nuevos

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

Formulario F-CLASE 1II y III-02 RO3 “Solicitud de permiso

individual para el uso de radioisotopos o radiaciones 1onizantes”

Acreditacion de la realizacion del entrenamiento (Declaracion

jurada e informe del preceptor)

= Pago de la tasa regulatoria.




Formulario

CAeloridad x’fr)u;.rz/;n’; ria CNeaclear

CEPEACITENTE OF LA PRESIDENCIA DE LA M i
F— I | SE II III_ 02 R03 SOLICITUD DE PERMISO INDIVIDUAL PARA EL USO DE RADIOISCYTOPOS O
RADIACIONES IONIZANTES

1. Datos del solicitante
Apellido y nombre

“SOliCitUd de permiso Feacha de nacimiento Direccidn de cotreo slectrdnico

DNILLEolLC CUIT/CUIL

Domicilio Legal (En este domicilio se tendrin por vilidas todas las notificaciones judicisles o extinsjudiciakes).
Calle N%

individual para el uso de

Piso | Dpto lLoca' dad Provincla

Cédigo postal i‘-.-'».'-!cnc Fax

radioisotopos o s

Otorgado por

Especiaidad Ice.-: ficado o titulo:

radiaciones ionizantes”

Domicilio Particular - calle N®

Piso | Dpto [Lom' dad | Provincia

Cédigo postal |':-_'-~'_-'cn.> |F--:<x

Permisoe previos |N” |N" ]\. IN"‘ I\F

(2l los hublere)

24 Ublcackon de la Instalacién o lugar h de trabajo
Apelido y nombre, razén sodal o dencminacion soclal

Domicilio - calle

Piso: Dpto Localidad Provincia:

Ciédigo postal | T aléfono |F ax Direccidn de cormeo electrdnico:

3. Formacién tedrica

Curso Tear Duwracka | Focha da
fem hode | commaen
-'Ilﬁcj aprobads

Lo debe firmar la persona
que solicita el
Permiso Individual r——




udaridad .,J.;:sq«({:dt)«c. cAuclean

DEPENDEENTE OF LA CENCE OF LA NACICH

Fhecloricad Regulatoria CNaolear

CEPENDIENTE D LA PRESTENCIA DE LA MACION

DECLARACION JURADA DEL PRECEPTOR

1. Quien suscribe Dr(a)....... A TR RN o A e S S B R , cemifica que
el (a) Dr (a) Pl S IR e L e cereeneneenns Matricula N® INFORME DEL PRECEPTOR
\iisiiiiiiiies.., ha realizado la practica activa que estipulan las normias en vigencia para solicitar permiso
individual para el uwso de radioisotopos yio radiaciomes ionizamtes com el proposito de

Declaro bajo juramento que e e e e e
Diicha practics ‘fue veslisads e (Nowobve de 1 Tistisaciin, SEFCIEO, ) woocorooromoseesnsmaeern Matricula N* _ - ha cumplide con la practica clinica activa requerida por la Noma
PR 2 AR L : . entre el AR 8.11.2 “Requisitos minimos de formacion clinica activa para la obtencion de permisos
G B e B Yl R BB DajO SR individuales con fines médicos” aprobada por Resolucion del Directorio de la Autoridad
direccion ¥ responsabilidad com ... boras efecavas de mbajo Regulatoria Nuclear N° 20/02, y que en consecuencia,

Lugary Fecha o— —— ] - O ha obtenido
O no ha obtenido

Acapitc o Sello una adecuada formacion, que le permitira realizar trabajos con trazadores radiactivos vio
FPARA SER CUMPLIMENTADO SOLO EN EL CASO DE USO MEDICO DE radiaciones ionizantes en seres humanos, sin superv131dn.
MATERIAL RADIACTIVO O RADIACIONES IONIZANTES

E fici 5 L 1 ® ), § tifh 1 r (a).
S R e S El juicio emitido por el suscripto se fundamenta en las consideraciones siguientes:
participado sctivamente en: 8) el examen da los pacientes que se detallan a continuscion, para determuinar
la comveniencia de emplear el radiolsotopo o radiacion armba citados coa el proposite indicado; b) la
fornmilacion de recomendaciones sobre la dosificacion a ser prescripea; c) la admuimistracion del matenial
radiaciive © de las dosis de radiacion (segum el caso); d) Ia realizacion de medicicnes y la evaluacion de
los datos obtemdos; e) el sepuimiento de la evolucion de los pacientes durante el tratsmuento y el
pOSTatAnEenio.

Nimero de la kistoria cimica o de | Disgnestico que motive o use o que resulto de ¢l | Modo| Fecha de la splicacicn
idestificacion del pacieste m

e || e [ s | [

Aclaracion

(") Este espacio no debe quedar nunca en blanco.

Connoua al dorso) AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR -
AV. DEL LIBERTADOR 8250 - OFIC 317 [C142568NP) CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES -
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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
desempeno 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 inicia dentro del ano

posterior a su vencimiento, el médico solicitante debera

acreditar, a satisfaccion de la ARN, que se ha
desempeinado bajo supervision de un profesional con
permiso vigente para el mismo proposito.

S1 el tramite de renovacion se micia luego del ano
posterior al vencimiento, ¢l médico debera realizar

nuevamente el entrenamiento.

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.

FEREONN\T | SEE, )i

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.

FEREONN\T | SEE, )i

www.arn.gob.ar



Solicitud de Licencia de Operacion

hutoricdad Re qelaloria © Veodoas ;
DIFEMCIENTE DF LA PRESOTHCW DT LA haTon

SOLICITUD DE AUTORIZACION | Clutoridad Regulatoria O Nuclear

RAD!OlSOTOPOS O RA| € PENDENTE O LA PRESIENC i OF LA MAZIN
1. Datos del solicitante ACEPTACION DE RESPONSABII Ty, el A
Apellide y nombre, razon sotial o denominaciin sod fnmdea Tegenina =7
L Diatos del solicitante de la's Licencia/s de ( PR S LA PN Lo
U TGO IL“_,“_I, e Nombre v Apellida, razon social o denominscion del centre
Domicilie 8l (Fin este domiciio se bendrian por vilid:
Calle
— — = 2 Daios del Responsable DESIGNACION DE ESPECIALISTA EN FISICA DE LA RADIOTERAPLA
I vy Apiblla Y ACEPTACION DE LA DESIGNACION
Cid ostal Tekstons
- [ Fecha de Nacimscnto DNILE Cl 1 Dates dal Tirslar do ln's Liceacia's de Operacisa
Domicilio Real - calle Nombee y Apedlido, ruadn socul 0 denominscein Jel conto, servics, sabi, o
Plao. ID,.‘ IL_,_’ dad Profesion Permusos indivadusles N
: pAO. ocalida
Cédigo postal I1=|;.-1c-r.-. I ilio Legal (Fn exte domicilio se tendrin por valides todas las nc
Calle N — 2
Autorlzaclones | N® N®: N
Privvias (8l Lo Piso Dipte Localidad
Focka & Meiamiems. DNILLE o 1 1 Fopodida mue
2. Materiales radiact o g Cadigo Posta I .
lzdtopo Forma fisica o E I':u: Pk P yoderin Permen: eadividaad N
ko " Domicilio Real - Calle o ——
eV M Dammicilis Logal: Talle
i l”’"' g oo l:r_a.. Lot Trovint
N e Cirtgo Puntad Teibos To
3 Ubicacion de L instalacion o lugar habitual de Las practicd Demsigiie Rl - Ol N
b g Fao l:'-_m oot Frovem
G2 b [Cidg Pustsd Teiaton: o
Cadigo Postal Teletona ’I ax
3.
‘. Astorizacuin de Operaciin Proplealo de wo

3. Ubleacion de la Instalacion o lugar habity

Dol c o - cane LThicacion do bs Jasralacion
) ) . ) macibe, Chlle |I|- Dyee.
Tocalidad: [ Nombre A pellide de los medicos autorizado pars cubri
I3 imntalacion donde acepta la responsabilidad feve punto Prowincs
Cédigo postal ]1@.‘»&'-*\) ]Fa- Nombre v Apellido
Teldfon: Fax Horws: de Trabpo de ba Drotaliiatn
Direcclon de comeo electronios: Pefmisos ales N

5. Horarie de rabaje v diss de prousscio, + fuscisn gue desempens oa lns intealecions: donds Tataja

(imel de ealn ead spea I respominbalnds
Lunes “artes e cuben Javes

Furidn

Conten wl dora:
P




Formulario
F-CLASE Il y 111-03 R04
“Solicitud de

autorizacion de

operacion para el uso de

radioisotopos o

radiaciones ionizantes”

Debe ser firmado por el
representante legal de la
entidad solicitante

Culoridad .'yl)n,rm’in’: rir ONewcloer
T i LA PSS

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

1. Datos del solicitante

Apelido y nombre, razdn social o denominacidn soclal

CUIT/ICUIL ID!(-:.;.:.'\ de correo electronico

Domicilio Lgnl {En esde domiciio se tendrin por vilidas todas las nofificaciones udicisles o extraidiciales)

Ca |.NI'J

Piso: IC:-TU : IL-:;ca dad: Il’-ov-.ﬂ.:ua

Cédigo postal l Teléfono Fax

Domicilic Real - calle |'\1’-'

Pigo IL).';'.: I Localidad: I Provincia

Cédigo postal | Teléfono Ii-;ua

Autorizaciones N® N®: N® IN®
Previas (sl las hubiere)

2. Materiales radiactivos o equipos generadores de radiaciones lomgmtes

lsdtopo Forma fiskca o Energia, potencial acekerador. actividad o Propdsito de uso
aquipo rendieriento maximos

a\/ \ Bg |Gym'/nh

3 Ub 4n de la Instalacién o lugar habitual de las practicas
g

Domicilio - calle N |£ 150 I\_)nl,u}_:

Localidad Provincia

Codigo postal Telafono: Fax |-¢orarrc de trabajo:

Direccidn de comreo electronico

Continia al dorso

FOGr3




F O rm u l a ri 0 Lfeoisamalesed . ??;%.uf. N ool

S A [ LA S R Bk L L8 A T

F_CLASE II y III_OS R04 ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD

1. Datoc del cololtants ce lac Autorizacioniec de Operacion
Apelido y Nombre, Razen Social o0 Dencmnacion 2ocly

“Aceptacion de

2. Datoc del Recponcable ia uridad radiclogica con o Individual
Apelido y Nombre

responsabilidad” e o

Profezion Permizos ndvicuaies N°

Direcolon de Comeo Electronico:

Domiciio Legal (En este domiclio se tendran por vaicas 120as 132 notficaciones judiciaies o
extrajudiciales

Calle I\L-o

Pso ICW Frovnca

Coago Posts

Domiciic Real - Cale

Fzo lcm

Codgo Posty

Domiciio, Calie

Lecaicae

Codge Pesta Teetno Horarc oe Tabalo oe Ia
nstaacion

4 Horaro de trabajo y dlac de precendcia. y funcion que decempefa en lac Inctalaclones
conde trabaja (Incluyenco la inctalacion donce acepta 13 recponcablilcad por |2 caguridad

ragologioa)
instaldoion Lunes Mares Mig¢rcoles | Jueves Viemes Funcion

Debe ser firmado por el
responsable designado por
la entidad solicitante

Centinia al dorso
F=CLASE Hy BHIE o4
17PE 2014




Formulario
F-CLASE I1 y I11-06 RO1
“Designacion de

Especialista en fisica de la

radioterapia y aceptacion

de la designacion”

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

kot . 'ﬁ‘cf:.té.‘:.‘m N atean

WIS T LA R WA B8 WA

DESIGNACION DE ESPECIALISTA EN FISICA DE LA RADIOTERAFIA
Y ACEPTACION DE LA DESIGNACION

1. Datoc del Tular de la'c Autorizacioniec de Operacion

Apellidc y Nombre. Razon 30olal o Denominacion 3oolal:

2. Datoc del Ecpeoialicta en Ficloa de ia Radloterapla cecignade

Nomdre y Apelico

Fecha o= NaComiento |:N.|..Ea-c ICL'-C.H;.

Profezion [Pef'— 2¢ Indridual N°

Direcoion de Commeo Eleotronico:

Domicilo Legal - Cale

P10 |I:1.'-ao Lecaligaa

Codgo Posta Teetono Farx

Domicilio Real - Cale Nro

Pzo. ICW Locaiicaa

Coago Posts Teittono: Far

3. Autorzacionlec de Operaoion para la(c) que ha cide decignado como Ecpecialicta sn Ficloa de
Ila Radlcterapia

Autorzacion de Opemoion N* Propdsito de usn

4. Ubicacion de la Inctalacion

Domiciio, Calie Nro lPs: Dipho_-

Lecaicac Frovincia

Cadge Posta Far Horaro de Tratajo d=la
Instalacion

Continia al 3orso
FoCLASE Ny 108 P
e e B




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

Documentacion legal actualizada (si existiesen cambios).

Pago dela 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

—r

Yuloridad .“1‘1.’”;041/: pa © |Hl":'d;'

CEFENDENTE DE LA FRES DENGW OF LA NACKON

RENUNCIA A LA RESPONSABILIDAD

Datos del Responsable renunciante

Nombre y Apellido

DNI

1.ColLk

Permisos Individuales N

>

Datos del titular de la Licencia de Operacién a cuva responsabilidad se renuncia

Nombre v Apellido, mzon social o denominacion del centro. seracio, sala, ctc

3.

Ubicacion de la Instalacién o lugar habitual de trabajo

Domicibo, Calle Nmo li'.

=0 Dipta.:

Localwdad Provincia

Cadigo Postal Telétonm Fax ||,I

orano de Trbajo:

Licencias de Operacion a cuva responsabilidad se renuncia

Lscencia de Operacion N Propasito de uso

Renuncia a la responsabilidad
Ella que susenbe, tin i

por este medio a la A 3
presente, a la Respoasabilidad § Seguridad Rads

de la fecha de recepeidn de la
talacadn v por las pricticas

indicadas mas amiba, comrespondientes a las Licencias de Operacion indicadas en el punto 4,

Lugar v fecha

Firma Aclaracion

Instrucciones

Envie esta notificacion a




“Designacion de nuevo

responsable y
aceptacion de la

responsabilidad”

Debe presentarse firmado por
el representante legal y por el
nuevo responsable

C I/’f’(f-t{dﬁ(!/."’l}f r,*uf:f(r-ferf C 'Hr'(’u{r

DESIGNACION DE NUEVO RESPONSABLE Y ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD

2. Datos del nuevo Responsable

Nombee y Apellido

Fecha de Nacimeento

I] xpedida por

Domicilio Legal - Calle

Puso I:)rt.-

Cadigo Postal

Domicilio Real - Calle

Puso |:)F[\

Codigo Postal Tolétona

3. Licencias de Operacion para cuya responsabilidad ha sido designado

Auworizacion de Operacain N

Proposito de uso

Diptor.:

rio de Trabajo die la Instalocidn

Contimdal ol dorso




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 1a, web.de la ARIN:
www.arn.gob.ar

Ingresando por:
» Informacion para usuarios
* [Instructivos y Formularios



http://www.arn.gob.ar

> AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

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

www.arn.gob.ar



,Qué se necesita para lograr la seguridad radiologica?

Correcto diseiio de

Correcta

implementacion de

—>

—

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

- mantenimientos preventivos y correctivos
-procedimientos y registros

- programas de proteccion radiologica

- sistemas de calidad

- mejora continua




Responsabilidades

De quién... 2

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 lo denomina
simplemente “Responsable”.

Para propositos de usos medicos 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 ¢éticas, morales y profesionales.
El sistema de calidad.

Lasreglas del buen arte.
Recomendaciones mternacionales.

Recomendaciones de asociaciones profesionales.




P> Responsabilidades

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

FEREONN\T | SEE, )i

www.arn.gob.ar



Responsabilidades
del

Titular de la Licencia

PSRN\ | I, )i

www.arn.gob.ar



Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A-L.

NORMA BRAQUI

La responsabilidad por la seguridad
radiologica de las instalacionesy de las
practicas recae en el Titular de la
licencia, registro o autorizacion de
practica no rutinaria, segun
corresponda.

Lo establecidoen la normativay
requerimientos que deella se deriven
son condiciones minimas que debe
cumplir el Titular y su cumplimientono
exime de la responsabilidad de llevar a
cabo toda otra accion necesaria para
mejorar la seguridad radioldgica.




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Debe hacer todo lo
razonablemente posible
y compatible con sus
posibilidades en favor
de la seguridad-de la
instalacion, cumpliendo
conlas normasy
requerimientosde la
ARN.

Proveer los medios
necesarios para cumpliry
hacer cumplir, como
minimo, los requisitos
establecidos enla Licencia,
en las normas aplicablesy
en todo requerimientode
la ARN aplicable a la
instalacion o practica




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA
BRAQUI

Puede delegar, total o
parcialmente, la ejecucién
de las tareasinherentes a
la seguridad radiolégica de

una instalacién, pero
mantiene en su totalidad
la responsabilidad
correspondiente

Podra delegar total o
parcialmente la ejecucion
de las tareas necesarias
para la seguridad
radioldgica, pero
manteniendo en su
totalidad la
responsabilidad
correspondiente

Podra delegar total o
parcialmente la ejecucion
de las tareas necesarias
para la seguridad
radiolégica pero
manteniendo en su
totalidad la
responsabilidad
correspondiente




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMAA.L.

NORMA BRAQUI

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

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

equipo si se produce el cese
en sus funciones, temporal o
definitiva, del Responsable
hasta el nombramiento de un
nuevo Responsable, a
satisfaccion de la ARN

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

Responsable.

Designar al
responsabley
asegurar que

dicha funcion se
mantenga
cubierta.




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA NORMA COBALTO NORMA A.L.

Debe garantizar que el

personal de operacion de la ,
Disponer de los

instalacion esté Debera disponer de los
) recursos humanos
adecuadamente capacitado | recursos humanos
necesarios para.operar ,
necesarios y asegurar

la instalacidony asegurar e |
su capacitaciony

su‘capacitaciony )
) reentrenamiento
reentrenamiento

para la funcidn que le
competey, en los casos que
se determine, dicho
personal debera contar con
Permiso Individual




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMAA.L.

NORMA BRAQUI

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

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

Asegurar que el
responsable disponga
de las facilidades y el
apoyo necesarios para

el cumplimiento de sus
funciones

Efectuar una adecuada
supervision de las
condiciones de
seguridad radioldgica
en gque se desarrollen
las actividades de
braquiterapia




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA NORMA COBALTO NORMA A.L. NORMA BRAQUI

Facilitar en todo
momento la

El Titular y el Responsable| realizacidén de
de una.instalacion deben | inspeccionesy
facilitar en todoomomento auditorias

la realizacion de regulatorias por
inspeccionesy auditorias | parte del personal

regulatorias de la ARN o por

quien ésta
designe




Responsabilidades del Titular segun las normas

NORMA BASICA

NORMA COBALTO

NORMA A.L.

NORMA BRAQUI

Debera mantener actualizados
los registros requeridosy
cualquier otra documentacion
que la ARN establezca, los
cuales deben estar a
disposicion de la ARN

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




Responsabilidades del Titular segun las normas

Otros criterios de l1a norma de cobaltoterapia:

=~ Informar a la ARN los resultados de las intercomparaciones
dosimétricas periddicas del haz de radiacion a las que hace
referencia el criterio 51 (como minimo una vez por afio en centros
reconocidos por la ARN).

En caso de discontinuar en forma temporal o permanente el uso del

equipo debera notificarse tal situacion, en forma inmediata, a la
ARN.

Mantener actualizados los registros requeridos en la normativa y
cualquier otro que la ARN establezca durante la wvida util de la
instalacion. Estos registros deberan estar disponibles para la ARN.

Entregar anualmente a la ARN los registros dosimétricos anuales
del personal, incluyendo fechas de altas y bajas dentro del periodo.

Comunicar a la ARN en forma fehaciente e inmediata, en caso que se
produzca, la ausencia defiitiva del Responsable.




Responsabilidades del

Responsable por la
Seguridad Radiologica

FEREONN\T | SEE, )i

www.arn.gob.ar



Responsabilidades del Responsable, segun las normas

NORMA COBALTO NORMA ACELERADORES NORMA BRAQUI

Verificar que toda persona Constatar la calificacion y
que realizatareasen el | acreditacioncorrespondiente,del | Asegurar que el personal
recinto de irradiacion personal de operaciony de afectado a las tareas con las
disponga de su permiso cualquier otra persona que no fuentesradiactivas sea
individual vigente o posea pertenezca a la dotacidon de instruido respecto de las
la calificacion requerida | personaly sea asignada a tareas | medidas de seguridad que
para el trabajo a efectuar,. | de instalacion y mantenimiento. | deban tomar en su trabajo.
segun corresponda

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




Responsabilidades del Responsable segun las normas

NORMA COBALTO

NORMAA.L.

NORMA BRAQUI

Comunicara la ARN, en forma
fehaciente e inmediata, su renunciao
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.




Responsabilidades del Responsable segun las normas

NORMA COBALTO NORMAA.L. NORMA BRAQUI

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

Sera responsable directo del
cumplimientoy la observancia
de todo aquello relacionado
con seguridad radiologica,
incluyendo la presente norma

Implementar las medidas
necesarias para garantizar la
seguridad radioldgica de los

pacientes, del personal
ocupacionalmente expuestoy
de los miembros del publico




Responsabilidades del Responsable segun las normas

NORMA Co

NORMA ACELERADORES

NORMA BRAQUI

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

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

Facilitar, en todo momento, la realizacion de
inspeccionesy auditorias regulatorias




Responsabilidades
de los especialistas en fisica

de la Radioterapia

PSRN\ | I, )i

www.arn.gob.ar



Responsabilidades de los Fisicos
(segun norma AR 8.11.3)

Las responsabilidades principales son:

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

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

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

Efectuar la ‘recepcion-del equipamiento-y-autoerizar 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
acompanantes y la del publico.




Responsabilidades de los Fisicos (segun norma AR 8.11.3)

= Implementar el Sistema de Calidad de la instalacion.

Asesorar en ¢l proceso de adquisicion y participar en ¢l de recepcion y
aceptacion del equipamiento.

Participar en ¢l 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 sujctos a regulacion que. le sea
solicitada porla ARN.

Comunicar al responsable en forma inmediata la ocurrencia de sucesos
que afecten o puedan afectar la proteccion radiolégica 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
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Responsabilidades de los técnicos fisicos
(segun norma AR 8.11.3)

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

Colaborar en ¢l control y mantenimiento del equipamiento de radioterapia.

= Colaborar en ¢l control y mantenimiento del equipamiento de calibracion.

= Colaborar en la optimizacion del empleo de equipos y téenicas 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 demas trabajadores, la de los pacientes, la de
acompafantes de pacientes y la del publico.

Colaborar en el proceso de educacion y formacion del personal.




Responsabilidades del
Poseedor de un Permiso Individual
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Responsabilidades del Poseedor de un Permiso Individual
segun 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 proteccidn, la de los demas trabajadores, la de los pacientes
y la del pablico.

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 radioléogica 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 Médicos
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Responsabilidades de los Profesionales Meédicos

Segun 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 radiologica
relacionados con los pacientes portadores de fuentes que se
encuentren bajo su responsabilidad meédica 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 medicas, 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
procedimmientos 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
AR 10.1.1 > 8 AR 10.1.1=> 1
AR821 = 3 AR821 > 2
ARSR 22 =58 AR822. - 4
AR823 =11 AR823 > 7

Médicos
autorizado.:: 2

scguin AR 8.2.1 > 2

Cualquier poseedor:de un Permiso Individual:
segin AR 8.11.1-> 3

Trabajadores: 3

Fisicos: 14 Técnico.: 5 segin AR 10.1.1 > 1
segin AR 8.11.3 2> 14 segin AR 8.11.3 2> 5 segin AR 822> 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 ¢l 34 de la norma AR 8.2.3 que-dice:

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

l)




Responsabilidades

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

“El equipo sera operado dentro de los limites y condiciones establecidos
en la documentacion técnica”™

9

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™

0’)




Conclusiones

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

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

La seguridad radiologica solo se puede lograr con la participacion
responsable de todaslas 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 mdividuales.
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