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ANEXO Il A LA RESOLUCION AETN N° 934/2024
La Paz, 11 de diciembre de 2024

1. OBJETO

La presente Normativa Especifica Regulatoria (NER), tiene por objeto establecer las
condiciones y los requisitos técnicos y administrativos que debe cumplir el solicitante para
obtener ante la Autoridad de Fiscalizacién de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN) la
Licencia de Operacién en Medicina Nuclear en el Marco de la Ley N° 1205, Ley para la
Aplicaciones Pacificas de la Tecnologia Nuclear de 01 de agosto de 2019.

2. ALCANCE

El &mbito de aplicacion de la presente Norma Especifica Regulatoria es la ejecucion segura
de la Licencia de Operacién en Medicina Nuclear para Instalaciones del area de salud es
de cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales y juridicas, publicas,
privadas y mixtas, nacionales y extranjeras que pretendan solicitar la Licencia de
Operacion para Instalaciones Radioldgicas en el Area Salud.

El cumplimiento de los requisitos y requerimientos establecidos por la Autoridad
Reguladora, no eximen al solicitante del cumplimiento de otras normas del ordenamiento
juridico positivo aplicables.

3. DEFINICIONES

a) Almacenamiento: Colocacion de Fuentes Radiactivas, Material Radiactivo, con la
intencion de resguardo o decaimiento radiactivo.

b) Enclavamiento: Dispositivo que actla para impedir el ingreso o permanencia
inadvertida de personas en zonas o areas controladas y restringidas, a fin de evitar
sSu exposicion indebida.

c) Equipos de Medicion y Seguridad: Herramientas esenciales utilizadas en una
variedad de entornos, para garantizar la seguridad y la precision en diversas
actividades. Incluyen una amplia gama de dispositivos disefiados para medir
diferentes variables y proteger a personas y entornos de peligros potenciales.

d) Puesta en Marcha: Conjunto de pruebas realizadas después de la Instalacion del
equipamiento o dispositivos previstos en el disefio que requieran de una Fuente de
Radiacion para comprobar que retine todas las condiciones para su operacion.

e) Pruebas: Conjunto de tareas realizadas en una Instalacion para la recepcion o
montaje de aquellos materiales o dispositivos previstos en el disefio que generen o
sean capaces de generar radiaciones ionizantes y planificadas para comprobar los
criterios de aceptacion pertinentes.
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Seguridad en Actividades o Instalaciones Radiolégicas: Se refiere a la proteccion
de fuentes radiactivas usadas para diagnéstico médico, control de calidad y
tratamiento terapéutico, asi como la seguridad de las instalaciones que dan lugar a
esos riesgos. Comprenden la seguridad tecnologica y fisica de las actividades o
instalaciones radiolégicas.

Solicitante: Es la persona natural o juridica, publica o privada, que tiene previsto
llevar a cabo cualquiera de las Actividades relacionadas con Instalaciones
Radiolégicas del Area Salud y solicite una Autorizacién a la Autoridad Reguladora. El
solicitante tiene ese caracter desde el momento en que presenta una solicitud hasta
gue se le concede o deniega la Autorizacion solicitada.

4. LINEAMIENTOS GENERALES

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

El solicitante deber& presentar la documentacion completa y ordenada de acuerdo
con los requisitos establecidos en la presente normativa, asi como también en los
instructivos de presentacion de documentacion establecidos en la pagina web de la
AETN.

El solicitante es responsable de la veracidad y autenticidad de la informacién
proporcionada. Cualquier declaracién imprecisa o contradictoria sera ser motivo de
observacion de la solicitud.

Cuando la documentacion presentada contenga observaciones, el solicitante tendra
un plazo para subsanarlas, si la observacién persiste y es reiterativa, 0 no fuere
subsanada dentro del plazo establecido, se tendra por desistida la solicitud,
debiéndose iniciar nuevamente la solicitud.

Todo documento presentado ante la Autoridad Reguladora para la obtencion de la
Autorizacion de Operacién debe estar rubricado por el representante legal de la
Actividad y/o Instalacion.

El Titular de la Autorizacion velara por la optimizacion de la proteccion y la seguridad
de la Actividad y/o Instalacion.

El solicitante o el Titular de la Autorizacion es responsable del cumplimiento de la
normativa vigente aplicable a su Actividad y/o Instalacién.

El Solicitante o Titular de la Autorizacién debe realizar una Evaluacion de la
Seguridad de todas las aplicaciones de la tecnologia que den lugar a riesgos
radiolégicos para este tipo de instalaciones;

INSTALACIONES RADIOLOGICAS AREA Nadia Medina

Nombre Cargo

NORMA ESPECIFICA REGULATORIA - - Técnico VI
LICENCIA DE OPERACION DE - Responsable de

Elaborado Edwin Centeno Instalaciones
MEDICINA NUCLEAR Radioldgicas del Area

Salud

= BOLIVIA Flora Gutiérrez. Directora DTN

Cédigo Version Paginas Revisado Cinthya Lopez V. | Directora DLG

Eusebio

AETN-NER.005 1ra 3de 30 Aprobado .
Aruquipa.

Director Ejecutivo




4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

ANEXO Il A LA RESOLUCION AETN N° 934/2024
La Paz, 11 de diciembre de 2024

El solicitante de la Autorizaciéon no podra iniciar la Construcciéon, Puesta en Marcha,
Operacion o el Cierre y Clausura, sin obtener la Licencia respectiva segun
corresponda, otorgada por la Autoridad Reguladora.

El solicitante debera cumplir con todas las etapas previas a la solicitud de
Autorizacion requerida.

Toda Actividad y/o Instalacibn que pudiere generar riesgos asociados a las
radiaciones ionizantes, en el proceso de Autorizacion de Instalaciones radioldgicas
deberd justificar la actividad y la seguridad en su operacion a través de
documentacion técnica que presentara ante la Autoridad Reguladora de acuerdo con
normativa vigente y la presente NER.

El Titular de la Autorizacion de la Instalacion debe garantizar que los documentos
(manual de la Instalaciéon, manual de calibracién, manual de mantenimiento, manual
de usuario, manual de operacién, manual de emergencias y otros) proporcionados
por el fabricante, el suministrador y/o prestador de servicio, estén disponibles en
espafiol e inglés al alcance del personal.

El solicitante o Titular de la Autorizaciébn debe registrar todas las Fuentes de
Radiacién de la Instalacién ante la Autoridad Reguladora.

El Solicitante de la Autorizacién debe presentar el Informe Final del Programa de
Puesta en Marcha; con el contenido siguiente de cada prueba:

a) Objetivo: Descripcion del programa de puesta en marcha;

b) Alcance: Descripcion del alcance del programa, los equipos y sistemas
involucrados;

c) Responsables: Identificacién de las personas y organizaciones responsables de
la puesta en marcha;

d) Resultados de la puesta en marcha: Copias de la documentacion de la puesta
en marcha, incluyendo los registros de la verificacion de la dosis, calidad e
informe de incidentes y accidentes que hayan ocurrido durante la puesta en
marcha.

Ademas, el Titular de la Autorizacion debe cumplir con los parametros establecidos
en documentos actuales de: la Organizacién Internacional de Energia Atdémica
(OIEA), American Association of Physicists in Medicine (AAPM), European
Association of Nuclear Medicine (EANM), The National Council on Radiation
Protection and Measurements (NCRP), International Commission on Radiological
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Protection (ICRP) e International Commission on Radiation Units and Measurements
(ICRU), cuando corresponda.

El Titular de la Autorizacién no podré iniciar la etapa de Licencia de Operacion de
Actividades sin la previa presentacion a la Autoridad Reguladora del Informe Final de
la Construccion y/o Puesta en Marcha.

El solicitante o Titular de la Autorizacién que solicite la Autorizacién de Importacion
de fuentes de radiacion previamente debera demostrar que el ambiente — bunker
cumple con las condiciones de seguridad radiol6gica y esté apto para albergar la
Fuentes de Radiacion.

El Titular de la Autorizacién debe considerar la evaluacién de dosis efectiva del
Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (TOE), tomando en cuenta la restriccion de
dosis para elaborar la memoria analitica de célculo de blindaje, considerando las
caracteristicas del equipo que sera instalado y utilizado.

La omision en la notificacién a la Autoridad Reguladora de los cambios realizados en
la infraestructura y/o proyecto, dard lugar a la aplicacibn de sanciones de
conformidad a lo previsto en el Reglamento de Infracciones y Sanciones aprobado
mediante Decreto Supremo N° 5290 de 11 de diciembre de 2024.

El Titular de la Autorizacion debe implementar sefializaciones radiolégicas en zonas
controladas y supervisadas considerando las areas colindantes de la Instalacion.

Para el licenciamiento del TOE, el Titular de la Autorizacion debe prever los puestos
dentro de la Estructura Organizacional, debidamente aprobados por las autoridades
de la Instalacién, en cumplimiento con la Normativa Especifica Regulatoria.

El Titular de la Autorizacion debe contar con una Estructura Organizacional
adecuada con la descripcion de los puestos del personal técnicamente competente,
en cantidad suficiente para desarrollar en forma segura las actividades propuestas.

El Titular de la Autorizacion debe contar con las medidas de seguridad y proteccién
radiolégica, equipos, servicios de mantenimiento y otros.

El Titular de la Autorizacion debe registrar e informar a la Autoridad Reguladora y al
médico principal en caso de presentarse:

a) Un procedimiento de diagnéstico equivocado;

b) Confusion de paciente;
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¢) Administracién con sobre dosis;

d) Administracion de radiofarmaco equivocado;

e) Repeticion de estudio con radiofarmaco;

f) Exposicion accidental del feto (embrién);

g) Fallo de equipo u otro que afecte la exposicidén del paciente.

El Titular de la Autorizacion debe promover una cultura de la seguridad para prevenir
incidentes o accidentes, en la actividad y/o Instalacién.

Para realizar la importacion de fuentes radiactivas el Titular de la Autorizaciéon debe
presentar el Plan de Transporte Seguro de Fuentes Radiactivas; mismo que debe
ser aprobado y autorizado por la Autoridad Reguladora.

Para la obtenciéon de la Licencia de Puesta en Marcha, el solicitante, debera contar
con la Autorizacion de Importacion, Transferencia y Registro de las Fuentes de
Radiacion otorgadas por la Autoridad Reguladora.

El Titular de la Autorizacién es responsable que las fuentes radiactivas en desuso
sean devueltas al proveedor de origen.

El Titular de la Autorizacion debe contar con el registro de: ingreso, elucion,
fraccionamiento, residuos y almacenamiento de las fuentes radiactivas abiertas
(M099/Tc99m, I-131, Sm-153, F-18, y los radionucleidos aplicables).

El Titular de la Autorizacion es responsable que el material radiactivo abierto no sea
transferido total o parcialmente a otras instalaciones, sin contar con la Autorizacion
emitida por la Autoridad Reguladora.

En caso del Transporte de Materiales Radiactivos dentro del territorio Boliviano, el
Titular de la Autorizacién debe contar con el PERMISO DE TRANSPORTE vy tiene la
responsabilidad de Notificar a la Autoridad Reguladora.

El Titular de la Autorizacion debe gestionar el cambio de la fuente radiactiva cerrada
una vez que culmine un (1) periodo de semidesintegracion (T1/2).

El Titular de la Autorizacidon no debe transferir o distribuir fuentes de radiacion sin la
Autorizacion de la Autoridad Reguladora.
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El solicitante de la Autorizacién que pretenda realizar mas de una actividad debera
realizar el tramite de la Licencia de Operacion de manera separada e independiente.

El solicitante o el Titular de la Autorizacién debe registrar todas las Fuentes de
Radiacién de la Instalacion ante la Autoridad Reguladora a través de un proceso
independiente a la Licencia de Operacién.

El Titular de la Autorizaciébn debe solicitar la Licencia de Operacion con una
anticipacion de tres (3) meses antes de la conclusibn de la vigencia de la
Autorizacién otorgada.

El Titular de la Autorizacion debe tramitar la Licencia de Operacion antes que
termine su vigencia, siguiendo el mismo procedimiento de una Instalacion nueva,
presentando documentos actualizados, notificar modificaciones realizadas en la
infraestructura, equipamiento, personal, planes, programas, manuales y sus
registros debidamente llenados.

El Titular de la Autorizacién que realice la atencidbn a mujeres embarazadas, debe
tener la justificacibn del médico solicitante, prescripcibn médica e implementar
medidas de seguridad radiolégica, en pro del cuidado del feto (embrién) y lactantes.

El Titular de la Autorizacion no debe instalar equipos reacondicionados que tengan
una antigiiedad de diez (10) afios desde su fabricacion.

La Licencia de Operacién debe colocarse en lugar visible y a la vista de todo usuario
y publico que ingrese a la Instalacion.

El Titular de la Autorizacion es responsable de la operacién y el funcionamiento de la
Instalacién radioldgica, debe cumplir con el disefio inicial aprobado por la Autoridad
Reguladora, en cumplimiento a los requisitos y seguridad radiolégica establecida en
la presente normativa.

La Instalacion que tenga mas de un (1) equipo SPECT o un (1) equipo hibrido
(SPECT-CT, PET-CT o PET-RMN), debe contar con un Responsable de Proteccién
Radiologica (RPR) para dicho fin, el Titular de la Autorizaciébn debe gestionar la
Licencia ante la Autoridad Reguladora.

El Titular de la Autorizacion de una actividad y/o Instalacion debe garantizar un
personal minimo en el servicio: un (1) médico nuclear por turno, un (1) fisico o fisico
médico en Medicina Nuclear cuando tenga mas de un (1) equipo (SPECT) o un (1)
equipo hibrido, un (1) técnico por equipo y un radiofarmaceuta por turno;
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4.42. El Titular de la Autorizacion debe notificar a la Autoridad Reguladora el cambio del
Tubo generador de rayos X (fin de vida dutil, fallas irreparables, otros); asimismo,
debe solicitar la Autorizacion para la Instalacién de un nuevo Tubo generador de
rayos Xy realizar el registro correspondiente.

4.43. Toda Actividad y/o Instalacion que cuente con sucursales debe solicitar la Licencia
de Operacion de forma independiente para cada sucursal.

5. REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE
OPERACION

El Solicitante o Titular de la Autorizacion para la solicitud de la Licencia de Operacion en
Medicina Nuclear, ademéas de los lineamientos establecidos en el numeral 4, debera
presentar la documentacion e informacién que se detalla a continuacion:

1.1. Nota de Solicitud;

1.2. Comprobante de Pago de la Tasa de Regulacion;

1.3. Requisitos legales y administrativos;

1.4. Informe Final de Puesta en Marcha;

1.5. Manual de Organizacion y Funciones (MOF);

1.6. Organigrama;

1.7. Licencias Individual Especifica;

1.8. Equipamiento y Fuentes Radiactivas;

1.9. Infraestructura;

1.10. Seguridad Fisica;

1.11. Programa de Proteccion Radiolégica;

1.12. Plan de Emergencias;

1.13. Gestiéon de Desechos Radiactivos;

1.14. Programa de Garantia de Calidad;
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1.15. Registros;
1.16. Gestion de Registros Documentales.
5.1. NOTA DE SOLICITUD

Carta de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la AETN solicitando la Licencia de
Operacion con la siguiente informacién adicional:

h) Referencia: “Solicitud de Licencia de Operacion en Medicina Nuclear”;

i) Acreditar el interés legal del solicitante, adjuntando la documentacién de
respaldo (En el caso de persona juridica);

j) Con la designacion y datos del Responsable de Proteccién Radiolégica (Nombre
Completo, teléfono de contacto, correo electrénico) cuando corresponda;

k) Con la descripcion del representante legal de la Actividad y/o Instalacion
(Nombre completo, direccion legal, teléfono de contacto, correo electrénico y
rubrica).

5.2. COMPROBANTE DE PAGO DE LA TASA DE REGULACION

El solicitante de cualquier Autorizacion ante la Autoridad Reguladora debe realizar el
pago por concepto de Tasa de Regulacion adjuntando copia del comprobante en la
solicitud  correspondiente, segun se detalla en la pagina web
https://www.aetn.gob.bo/web/main?mid=1&cid=190

5.3.  REQUISITOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS
El solicitante debera adjuntar los siguientes requisitos legales y administrativos:
Los requisitos legales de conformidad a los detallados en la péagina

https://www.aetn.gob.bo/web/main?mid=1&cid=308 (Cddigo REQ-LEG "Requisitos
legales) segun el tipo de empresa.

5.4. INFORME FINAL DE LA PUESTA EN MARCHA

El solicitante debe cumplir este requisito cuando la Instalacién o el equipo sea
nuevo, presentando el Informe Final de Puesta en Marcha con:

a) Pruebas de los equipos de la segunda etapa (commission) y el personal que
realizo las pruebas;
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b) Levantamiento dosimétrico;
¢) Informe final de conclusién de Construccion de salas y/o equipos.
MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES (MOF)

El Solicitante debe presentar el Manual de organizacion y Funciones de la
Instalacion con la descripciébn e informacién del servicio de Medicina Nuclear
correspondiente, éste debe incluir:

a) Estructura organizacional, especificando de manera clara los puestos y/o cargos;
b) Alcance, roles y responsabilidades;

c) Descripcion de las competencias para cada puesto, incluyendo la capacitacion y
experiencia.

ORGANIGRAMA

El solicitante debe presentar el organigrama de todo el personal del area de
Medicina Nuclear en la que se muestre de manera clara la estructura jerarquica y las
funciones especificas del personal, identificando los nombres, cargos del personal,
RPR, TOE, carga horaria diaria (turno) y rotaciébn del personal (cuando
corresponda). El organigrama debe ser actual y estar firmado y sellado por el
representante legal de la Actividad y/o Instalacion.

LICENCIA INDIVIDUAL ESPECIFICA

Debe presentar copia de la Licencia Individual Especifica vigente de todo personal
de la Instalacién emitida por la Autoridad Reguladora.

La Licencia Individual Especifica debe estar en funcién del cargo y la actividad que
desempenfia el personal dentro de la Instalacion, como ser: RPR, Medico Nuclear,
Fisico o Fisico Medico en Medicina Nuclear, Tecndlogo en Medicina Nuclear y
Radiofarmaceuta.

El RPR debe contar con una experiencia de dos (2) afios con la Licencia de TOE,
debiendo gestionar la Licencia de Responsable de Proteccion Radioldgica.
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ANEXO Il A LA RESOLUCION AETN N° 934/2024
La Paz, 11 de diciembre de 2024

5.8. EQUIPAMIENTO Y FUENTES RADIACTIVAS

El Solicitante que tenga bajo su custodia equipamiento y fuentes de radiacion en su
instalacion, debe identificarlos, inventariarlos y registrarlos ante la Autoridad
Reguladora, debe presentar los siguientes inventarios:

a) INVENTARIO DE EQUIPOS DE DIAGNOSTICO: Equipos utilizados para el
diagndstico por imagenes con el uso de radiofarmacos, tales como Gamma
Camara, SPECT, SPECT/CT, PET, PET/CT y PET/RMN;

b) INVENTARIO DE EQUIPOS DE MEDICION: Equipos utilizados para monitorear,
registrar, detectar y medir la actividad de los radionucleidos, tales como: Sonda
de Captacion tiroidea, Sonda Ganglio Centinela, dosimetros, Activimetros,
contadores de pozo, detectores para dosimetria y monitores de area y otros;

c) INVENTARIO DE FUENTES RADIACTIVAS SELLADAS Y ABIERTAS
1. Fuentes Selladas para calibracién y control de calidad;
2. Fuentes Abiertas para diagndstico y tratamiento utilizados en la instalacion.

d) INVENTARIO DE EQUIPAMIENTO AUXILIAR: Equipamiento auxiliar para su
uso en Medicina Nuclear, como: campanas de extraccion, castillos plomados,
blindajes para jeringas, blindaje para viales, contenedores blindados residuos
radiactivos, contenedores blindados de almacenamiento (temporal) para
decaimiento, entre otros.

5.9. INFRAESTRUCTURA

El area de Medicina Nuclear debe estar completamente alejada de las areas
obstétrica, pediatricas y del transito del personal.

La instalacion de Medicina Nuclear debe cumplir con especificaciones de disefio
considerando su infraestructura, blindaje que resguarde las fuentes de radiacion, el
acceso restringido y sistemas de seguridad en zona controlada o supervisada,
sistemas de ventilacién, rutas con salidas de emergencia con la sefalizacion
correspondiente.

5.9.1. El Solicitante debe presentar los planos del servicio de Medicina Nuclear que
incluyan la siguiente informacion:

a) Plano general de toda la instalacion en escala 1:100, donde detalle zonas y
areas controladas y supervisadas, acceso y salidas de la instalacion,
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ANEXO Il A LA RESOLUCION AETN N° 934/2024
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identificacion de todas las salas, ubicacion de todas las fuentes de radiacion,
flujo de ingreso de fuentes radiactivas y salida de pacientes inyectados o
administrados con radiofarmaco.

En el plano se deben identificar los ductos de desaglie, éstos deben ser
independientes del resto y con conexion directa al alcantarillado principal.

Planos especificos de la instalacién en escala 1:50 donde se puedan identificar
de manera clara las salas de equipos, radiofarmacia y aislamiento, ademas de:

1. Dimensiones debidamente acotadas.

2. Corte axial y transversal con la descripciobn de todos los elementos y
materiales estructurales.

3. Descripcion estructural de paredes, muros, pisos, losas y/o techos, puertas,
ventanas, terminaciones, asi como también ductos que atraviesen una pared
o muro blindado, con los espesores correspondientes de cada elemento.

4. Descripcion estructural de solapamiento de puertas y/o ventana.

5. Identificacion de la planta (planta baja, segundo piso, etc.) de la instalacion.

6. Detalle e Informacién de los ambientes vecinos y colindantes.

El espesor de blindaje de las paredes, muros, loza, puertas, ventanas deben
estar en concordancia con la memoria de célculo de blindaje.

Para la renovacién de la Licencia de Operacién, debe realizar el recélculo de la
memoria de calculo de blindaje en caso de: cambio de equipo, modificacion de
cantidad de pacientes atendidos, implementaciéon de nuevos radioisétopos vy
modificaciones de los ambientes colindantes.

REQUISITOS PARTICULARES DE LAS SALAS DE MEDICINA NUCLEAR

a)

b)

Los pisos, paredes y superficies de trabajo deberdn estar revestidos con
materiales lisos, impermeables y resistentes a productos quimicos, facilitando su
limpieza y descontaminacion. Las uniones entre paredes y pisos, deben ser
curvos y sellados para evitar la acumulaciéon de contaminantes.

El Sistema de ventilacién de areas controladas debe ser independiente del resto
de la instalacién. El disefio del sistema de ventilacion debera evitar la
recirculaciéon del aire contaminado.
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c) Debe contar con Sistema de climatizacién para que los equipos operen en
condiciones adecuadas en temperatura y humedad relativa.

5.9.3. SALAS EN MEDICINA NUCLEAR

a) SALA DE RECEPCION DE MATERIAL RADIACTIVO: La sala de recepcion
debe garantizar la seguridad durante el manejo y verificacion de los materiales
radiactivos. Ubicada en zona controlada. El espacio debe ser amplio y estar
claramente sefializado con advertencias radiologicas visibles.

1. Ubicacién: Cerca de Radiofarmacia, con acceso directo al exterior para la
recepcion segura de material radiactivo.

2. Equipamiento: Detector de radiacibn para monitorear los niveles de
exposicion y la posible contaminacién de radiacion. Mesa de trabajo para la
apertura y verificacion de los materiales.

b) SALA DE RADIOFARMACIA O CUARTO CALIENTE: Esta sala debe estar
disefiada para minimizar la exposicién a la radiacién durante la preparacion,
manipulacién y fraccionamiento de radiofarmacos. Se requiere blindaje
especifico acorde con los niveles de actividad y radionucleido usado en la
instalacion. La infraestructura debe incluir &reas de almacenamiento blindado y
superficies resistentes a productos quimicos. Todo el personal debe utilizar
equipos de proteccion personal y dosimetros durante sus actividades. Ademas,
deben realizar controles rutinarios para verificar la contaminacién superficial y
controles diarios a Activimetros.

1. Ubicacidon: Debe estar en una zona controlada con acceso restringido y
proximo a la sala de inyeccion.

2. Diseflo: Amplio y con blindaje adecuado a la maxima actividad y
radiondclidos usados en la Actividad. Debe contar con un area para que el
personal pueda mudar su vestimenta de trabajo y meson de trabajo.

3. Requerimientos: Superficies lisas, lavables, resistentes a agentes quimicos
y facil de descontaminar. Un almacén temporal blindado para desechos
radiactivos sélidos y liquidos; ademas, area para la descarga autorizada de
los efluentes radiactivos liquidos.

4. Equipamiento: Debe contar con campana de flujo laminar (con blindaje
adecuado) fraccionamiento de [-131, activimetro, equipo de monitorizacion
de radiacion y de contaminacion, almacén blindado para fuentes para
calibracion y fantomas (para decaimiento), contenedor blindado para
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desechos, contador de radiactividad para verificar la pureza y actividad de los
compuestos, herramientas para maximizar la distancia desde la fuente
(tenazas y pinzas), bandejas para reducir al minimo la propagacion en caso
de derrame, castillo de plomo con vidrio plomado para elusion de
generadores, carro transportador blindado con ruedas, porta viales blindado,
porta jeringas blindados, blindajes para jeringas (segun radiois6topo) y
equipo para controlar los derrames (kit de descontaminacién). Los blindajes
deben estar acorde al radiois6topo y a la actividad usados en la actividad.

5. Medidas de Seguridad: La sala debe ser monitorizada por video vigilancia, y
sistema de enclavamiento, acceso restringido, contar con dos (2) lavamanos.

c) SALA DE INYECCION (captacion): Es la sala donde se administra el
radiofarmaco via intravenosa, oral o por inhalacion de radiofarmacos debe
encontrarse en una zona controlada. Deben estar equipadas y disefiadas para
garantizar la seguridad tanto del paciente como del personal de salud. Se debe
disponer de blindaje adecuado para reducir la exposicién a la radiacion. La sala
debe contar con mobiliaria comoda, como camillas o sillas reclinables y con
elementos para el manejo seguro de jeringas. Adicionalmente, se debe contar
con monitor de contaminaciébn y una correcta disposicion de desechos
generados. Las superficies deben ser faciles de limpiar y resistentes a los
derrames.

1. Ubicacién: Contiguo a Radiofarmacia y proximo a sala de espera, asi como
conectada con una exclusa de trasferencia blindada a Radiofarmacia cuando
corresponda.

2. Disefio: Amplio para ingreso de silla de ruedas, espacio aislado con blindaje
para reducir la exposicién al personal y otros pacientes. Silla reclinable o
camilla para la administracion de radiofarmacos. El espacio debe ser
independiente cuando se tenga un equipo PET ademas de estar climatizado
y atemperado.

3. Equipamiento: Monitor de contaminacion, porta vial blindados y blindaje
para jeringas, contenedor blindado para desechos radiactivos y dispensador
antiséptico. Para equipos PET debe incluirse gavetas y perchero. Cuando se
tenga PET debe contar con sistema de monitorizacion por audio y video y
boton de emergencia.

d) SALA DE ESPERA: Esta sala debe estar disefiada para minimizar la exposicion
del personal y de otros pacientes al material radiactivo. Se requiere un blindaje
adecuado en las paredes, techo y suelo, basado en los niveles de actividad
tipicos de los radiofarmacos utilizados. Con acceso restringido, con sefializacion
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y estar en una zona controlada. EI mobiliario debe ser resistente y de facil
descontaminacion y el area debe incluir relojes visibles para monitorear los
tiempos de espera.

1. Ubicacién: Aislada de otras areas para limitar la exposicién al publico y al
personal.

2. Disefio: Blindaje adecuado para la actividad esperada. Superficies de facil
limpieza. El espacio debe ser independiente cuando se tenga un PET.

3. Equipamiento: Asientos comodos para los pacientes, reloj para monitorear
el tiempo de espera, sefializacion de restriccion de acceso y advertencias
radiolégicas. El equipo PET debe contar con sistema de monitorizacion por
audio y video y bot6n de emergencia.

4. Medidas de Seguridad: Uso de jeringas blindadas. Accesos controlado y
sefializado.

DUCHA DE DESCONTAMINACION: La instalacion debe contar con una ducha
de emergencia ante posibles contaminaciones. Debe estar ubicada en la zona
controlada con acceso inmediato para personal y pacientes, préximo a sala de
equipo, Radiofarmacia, sala de inyeccion, sala de espera.

1. Disefio: Superficies de facil limpieza, facil acceso e impermeables y evitando
la propagacién de material contaminado.

2. Equipamiento: Ducha a pedal lavamanos automatico, jabén liquido, ademas
debe contar con bolsas y basurero blindado.

f) BANOS PARA LOS PACIENTES: Los bafios son de uso exclusivo de pacientes
administrados con radiofarmacos, deben estar disefiados para prevenir la
dispersién de material radiactivo, especialmente a través de residuos liquidos. El
blindaje debe ser suficiente para proteger las areas adyacentes. Se requiere una
adecuada sefializacion de advertencia.

1. Ubicacién: Cerca de la sala de administracion y sala de equipo.

2. Disefio: Amplio para ingreso de silla de ruedas, blindaje suficiente para
proteger areas adyacentes. Con materiales faciles de limpiar, lisos y no
porosos para eliminar cualquier contaminacion radiactiva. El espacio debe
ser independiente cuando se tenga un PET, ademas de estar climatizado y
atemperado.
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3. Equipamiento: Lavamanos y dispensador de antiséptico.

4. Medidas de Seguridad: Debidamente sefializados con avisos claros sobre
las instrucciones y precauciones a tomar. Limpieza frecuente siguiendo
protocoles especificos. Monitoreo periddico de los niveles de radiaciéon en los
bafios para verificar la eficacia de las medidas de limpieza y seguridad.

g) SALA DE EQUIPOS Y CONSOLA: La sala de equipo debe cumplir con estrictos
requisitos de blindaje, en el caso de equipos hibridos, considerando tanto la
dosis emitida por el equipo como la radiacion del paciente administrado. El
disefio debe incluir un sistema de monitoreo remoto que permita al personal
observar y comunicarse con el paciente sin exponerse directamente.

5. El equipo debe operar conforme al programa de garantia de calidad y el
espacio debe estar sefalizado claramente como zona controlada, la sala de
consola debe estar contigua a la sala de equipo con acceso directo a través
de una puerta blindada; la puerta de ingreso del paciente debe estar blindada
y con solapamiento para evitar radiacion de fuga.

6. La ventana entre sala de equipo y sala de control deberd contar con una
vision a través de vidrio plomado, con dimensiones de: mayor a 100cm de
alto y mayores a 150cm de largo, el campo de visibn debe ser de 180° y
perpendicular a camilla de paciente.

7. Ubicacion: Dentro de una Zona Controlada, con acceso desde salas de
inyeccién y espera.

8. Disefio: Blindaje de acuerdo con la actividad y el radiois6topo. Sistema de
intercomunicacion y visualizacién para monitorear al paciente.

9. Equipamiento: Equipo (Gamma Céamaras, SPECT, PET, SPECT/CT,
PET/CT, PET/RMN) y detector de contaminacion.

h) SALA DE AISLAMIENTO: En caso de tratamiento con internacion de pacientes,
se requiere de una sala con cuartos individuales con instalaciones sanitarias
privadas. Las habitaciones de internacion deben estar disefiadas para garantizar
la seguridad y proteccion radioldgicas durante la estancia de pacientes tratados
con radiofarmacos, asi como un sistema de ventilacion independiente que
minimice la dispersion de radionucleidos. Los bafios deben ser amplios para el
ingreso de silla de ruedas, ademéas de contar con ducha debe contar con un
sistema de monitoreo para verificar los niveles de radiacion del paciente y
contaminacién; asimismo, deben proporcionar instrucciones claras para un uso
adecuado del ambiente.
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Ubicacion: En una zona controlada con fécil acceso para el personal
médico.

Disefio: Habitaciones individuales con blindaje en paredes y losa. Sistema
de ventilacion adecuado.

Equipamiento: Camas hospitalarias con  materiales de  féacil
descontaminacién, detector de contaminacion, bafios con ducha exclusiva
con instrucciones y protocoles establecidos para un uso adecuado y sistema
de ventilacion

i) SALA DE ALMACENAMIENTO DE DESECHOS RADIACTIVOS: Esta sala
debe estar ubicada en un area controlada, con acceso restringido y disefiada
para contener de manera segura los desechos radiactivos generados. Se debe
instalar un blindaje acorde a la actividad de los residuos almacenados y sistemas
de extraccion de aire. Los contenedores de almacenamiento deben estar
debidamente identificados y clasificados, deben realizar el monitoreo radioldgico
que garantice la deteccion de posibles fugas o contaminaciones.

1.

2.

Ubicacion: Alejada de areas publicas y personal no autorizado.

Disefio: Blindaje para contener la radiacion emitida por los desechos segun
el radionucleido.

Equipamiento: Contenedores blindados y etiquetados para residuos sélidos,
liquidos y bioldgicos. Detectores para monitoreo de posibles fugas o
contaminacion.

Medidas de Seguridad: Blindaje segun actividad y energia del radioisétopo
de los residuos, contenedores de facil apertura y cierre, acceso restringido.
Programa de monitoreo radioldégico y registro de ingreso y salida de
desechos.

SEGURIDAD FISICA

El solicitante debe presentar el plan de seguridad fisica en el que se incluyan

procedimientos para asegurar tanto la recepcién segura de las fuentes radiactivas
como su manejo seguro dentro de la instalacion, con controles para prevenir la
pérdida o retiro no autorizado de estos materiales, asi como el ingreso no autorizado
a las zonas o areas controladas.

El solicitante de la instalacién debe presentar el plan de seguridad fisica donde se
incluya toda la documentacion que respalde los siguientes aspectos:

&

= BOLIVIA

Nombre Cargo
NORMA ESPECIFICA REGULATORIA - - Técnico VI
LICENCIA DE OPERA'CION DE . . - Responsable de
INSTALACIONES RADIOLOGICAS AREA Elaborado | Nadia Medina Instalaciones
MEDICINA NUCLEAR Edwin Centeno Radioldgicas del Area
Salud
Codigo Version Paginas Revisado Eﬂz;iéutfgzz\'/‘ B::E:g:: 312
Eusebio . . .
AETN-NER.005 1ra 17 de 30 Aprobado . Director Ejecutivo
Aruquipa.




5.11.

a)

b)

d)

f)
9)

h)

i)

ANEXO Il A LA RESOLUCION AETN N° 934/2024
La Paz, 11 de diciembre de 2024

Acceso: La instalacion debe contar con sistema de restriccion de accesos para
el personal de la instalacion de acuerdo con sus funciones.

Sefializacion: Es fundamental el uso de sefales de advertencia visibles para
ingreso a zonas controladas, supervisadas.

Sistemas de Cierre: Las puertas de acceso a las areas de almacenamiento
deben contar con sistemas de cierre seguros para mantener la seguridad fisica
de las fuentes radiactivas.

Almacenamiento Seguro: Las fuentes radiactivas deben almacenarse en
depositos blindados, preferentemente cerca de las areas de trabajo. Dichos
depositos pueden incluir salas separadas, armarios cerrados con llave, cajas
fuertes, refrigeradores blindados (cuando corresponda) y otros contenedores de
seguridad adecuados.

Inventario de fuentes de radiacion.

Procedimientos de retiro y devolucién de fuentes de radiacién del almacén.
Medidas Antirrobo: Debe implementar medidas para reducir el riesgo de robo,
tales como sistemas de seguridad, cajas fuertes en areas de acceso restringido,
sistemas de video vigilancia y rondas de seguridad periédicas.

Manipulacién Segura: Debe implementarse un protocolo de transporte interno
gue establezca procedimientos para la recepcion, desplazamiento interno y

almacenamiento seguro de las fuentes radiactivas.

Protocolo de respuesta ante Incidentes en caso de pérdida y retiro no autorizado.

PROGRAMA DE PROTECCION RADIOLOGICA

El Solicitante debe presentar el Programa de Proteccion Radiol6gica de Medicina
Nuclear (SPET/CT; PET/CT; SPET), toda informacion contenida en el programa
debe ser exclusiva de la instalacion. El Programa genera procesos, procedimientos y
registros para la Actividad desarrollada en la Instalacion, ademas de:

a)

JUSTIFICACION, OPTIMIZACION Y DOSIFICACION

1. Justificacion de Procedimientos: El Titular de la Instalacion debe Justificar
la exposicion a la radiacién, demostrando que el beneficio previsto para la
persona expuesta o0 para la sociedad supera el detrimento que esta
exposicion pueda ocasionar. En este sentido, se tomaran en cuenta los
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beneficios y riesgos de las técnicas aplicadas en la instalaciéon. Cada
procedimiento debera tener una justificacién médica para su realizacion;

Optimizacion de Dosis: El Titular de la instalacién debe detallar las medidas
de proteccion y seguridad adoptadas en la instalacion para reducir la
probabilidad de exposiciones. En este sentido, debe detallar todas las
actividades realizadas en la instalacion para mantener la exposicion tan baja
como sea razonablemente posible (ALARA) para el paciente. Asimismo,
debe detallar las medidas tomadas para la administracion de dosis a
pacientes considerando: el calculo individual, procedimientos de
estandarizacion y armonizacion, niveles de referencia local o internacional
actuales, etc.

Limitacién de las dosis: El Titular de la instalacion debe detallar las
medidas y procedimientos de proteccion radiolégica adoptados en la
instalacion para cumplir los limites de dosis.

b) RADIOISOTOPOS UTILIZADOS.

El Solicitante debera proporcionar un detalle de los radioisétopos y radiofarmacos
utilizados o manipulados en la instalacion. Este detalle debe incluir:

1. Caracterizacion: Nombre, formula quimica y descripcién general de cada

radioisotopo o radiofarmaco;

Propiedades fisicas y radiolégicas: Detallar el tipo de emisién, energia de
radiacion, periodo de semidesintegracion y cualquier otro parametro
relevante para su uso seguro;

Procedimientos especificos de manejo: Instrucciones para la preparacion,
administracion, transporte interno, almacenamiento y disposicion segura de
cada radioisétopo y radiofarmaco, considerando las mejores practicas
internacionales y locales aplicables;

c) CONTROL DE EXPOSICION OCUPACIONAL Y DEL PUBLICO

El Solicitante deberd detallar los procedimientos de monitoreo establecidos para
verificar y controlar las dosis de radiacién a las que estan expuestos, tanto el
personal TOE como el publico.

El monitoreo debera abarcar cada etapa del manejo de los radionuclidos o
radiofarmacos en la instalacién, desde su recepcion, preparacion, transporte interno,
administracion, almacenamiento y disposicion final, debera incluir:
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1. Control de dosis en pacientes: Métodos de verificacion y registro de la
dosis administrada, considerando los limites recomendados por las
normativas internacionales actuales;

2. Proceso de alta de pacientes: Procedimientos para determinar cuando un
paciente puede ser dado de alta de radiacion de manera segura, asegurando
gue la dosis residual no represente un riesgo para el publico o su entorno
cercano;

3. Monitoreo del publico: Controles para evitar la exposicion innecesaria del
publico, especialmente en areas cercanas a las instalaciones de medicina
nuclear;

Debera presentarse documentacion que evidencie la implementacion de estos
controles, incluyendo registros de monitoreo, protocolos de seguridad y medidas
correctivas en caso de exposiciones anémalas.

d)

CLASIFICACION DE ZONAS: Debe detallar la informacién general de la
instalacion e identificar de manera clara las zonas controladas y supervisadas en
la instalacion como se detalla a continuacion.

1. Zonas Controladas: Areas donde las dosis pueden exceder los limites para
el pablico, debe restringirse el acceso;

2. Zonas Supervisadas: Areas donde las dosis estan por debajo de los limites
de control, pero que requieren supervision regular.

SENALETICA: La instalacién debe contar con sefializacion de advertencia en
todas las areas con riesgo de exposicion a la radiacion. La sefializacion debe ser
claramente visible, permanente y cumplir con los estandares establecidos por la
normativa internacional vigente;

f) El Solicitante debera presentar un registro fotografico que evidencie la correcta
implementacion de la sefialética en la instalacién, asegurando que todas las
areas de riesgo estén debidamente identificadas para proteger a los
trabajadores, personal en gestacion, pacientes y publico en general;

g) ELEMENTOS DE PROTECCION: La instalacion debe proveer y garantizar el
uso de elementos de proteccion personal, destinados a proteger a los
trabajadores ocupacionalmente expuestos. Dichos equipos deben incluir como
minimo: delantales plomados, gafas plomadas, collarines plomados, dosimetros
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personales, entre otros elementos necesarios para garantizar la proteccion
radiolégica;

h) MONITOREO DE DOSIS

1.

MONITORIO AMBIENTAL: Se debe realizar el monitoreo de la radiacion en
el entorno de la instalacion, utilizando dispositivos de medicién adecuados,
para asegurar que no se excedan los niveles permisibles;

DOSIMETRIA PERSONAL EXTERNA: Cada trabajador expuesto debera
contar con un dispositivo de dosimetria personal que registre la dosis de
radiacion recibida. Estos registros deben revisarse mensualmente y
almacenarse de manera mensual, anual y quinquenal.

i) PROGRAMA DE CAPACITACION AL PERSONAL: El Titular de la Autorizacion
tomara las medidas adecuadas para facilitar a los trabajadores la informacion, la
instruccion, la capacitacion y el equipo necesarios para limitar las exposiciones
potenciales. En este sentido, debe presentar el programa de las capacitaciones
de la instalacién y en coordinacién con el RPR proveer al personal para su
conocimiento. A continuacion, se detallan lo que minimamente debe incluir:

1.

El alcance debe abarcar todos los aspectos de la proteccion y seguridad
radioldgica;

El programa debe ser destinado a todo el personal del servicio de Medicina
Nuclear, sin importar su antigiiedad en la empresa;

El contenido de la formacion debe adaptarse a la actividad realizada dentro
de la instalacion y a toda actualizacion de radiofarmacos y equipos utilizados
en la instalacion;

El programa debe contar con el registro de las fechas, temas tratados,
expositores, lista de participacion y registro de asistencia.

j) RESPONSABLE DE PROTECCION RADIOLOGICA

Las responsabilidades asignadas al RPR de la instalacion, deben ser detalladas en
el Manual que debe incluir, como minimo:

1. Asesoramiento: Brindar asesoria al representante legal en todas las cuestiones
relacionadas con la seguridad radioldgica vy fisica;
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Cumplimiento: Verificar que se cumplan estrictamente todas las normativas y
requisitos legales aplicables, asi como los procedimientos internos establecidos;

Prevencién: Identificar y evaluar los riesgos radiol6gicos, implementar medidas
de control efectivas y realizar un seguimiento continuo;

Preparacion: Desarrollar y mantener actualizado el plan de emergencia, manual
de procedimientos y proteccion radiolégica, plan de gestion de residuos y
programa de garantia de calidad de los equipos, realizando simulacros
periodicos y toda gestion necesaria para garantizar la respuesta adecuada ante
cualquier incidente o accidente;

Capacitacion: Disefiar y ejecutar programas de capacitaciéon para todo el
personal involucrado, asegurando que cuenten con los conocimientos vy
habilidades necesarias para trabajar de manera segura;

Monitoreo: Realizar un monitoreo constante de las instalaciones, equipos y
procesos, residuos y efluentes generados, asi como de la exposicidon
ocupacional y del publico;

Registros e informes: Mantener registros detallados de todas las actividades
relacionadas con la seguridad y proteccién radiologica, facilitando la auditoria y
la mejora continua. Elaborar informes periédicos de control y eventos
relacionados con la seguridad radiol6gica;

Cooperacion: Colaborar con la Autoridad Reguladora en todas las actividades
de la instalacion;

El RPR deberd contar con la Licencia Individual Especifica emitida por la
Autoridad Reguladora en la categoria de Responsable de Proteccion
Radioldgica; ademas, debe adjuntar el memorandum de designacién y la
aceptacioén a este, ambos debidamente firmados y sellados.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS: Debe presentar el manual de procedimientos
de la instalacibn que contenga una descripcion detallada de todos los
procedimientos llevados a cabo en la instalacién, desde la recepcion de
radiofarmacos hasta la disposicion final de los desechos radiactivos, incluyendo
el manejo de las fuentes radiactivas y el uso del equipamiento de diagndstico
como gamma camaras, SPECT, PET, y equipos hibridos.

Los procedimientos deben estar completamente detallados, de modo que
cualquier miembro del personal, independientemente de su experiencia, pueda
comprender y ejecutar las actividades relacionadas con el uso de radiofarmacos
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y el manejo de radiacion de forma segura. Asimismo, debe incluir un apartado
gue detalle la frecuencia con la que se revisara y actualizara el manual y cémo
se garantizard que todos los procedimientos estén alineados con las mejores
practicas y las normativas vigentes.

El contenido del Manual de Procedimientos debe incluir lo siguiente:

1. Procedimiento de la Recepcién de Radiofarmacos;

2. Procedimiento de la manipulacién y fraccionamiento de los Radiofarmacos;

3. Procedimiento del uso del equipamiento;

4. Procedimiento de la disposicién residuos radiactivos;

5. Procedimiento del control de dosis y alta de pacientes;

6. Procedimiento de los monitoreos y del personal,

7. Procedimiento TOE en estado de gestacion;

8. Procedimiento del control de calidad del equipamiento de la instalacién
(diario, semanal, mensual, semestral y anual);

9. Procedimiento de la calibracién del equipamiento de la instalacion;
10. Procedimiento de los mantenimientos al equipamiento de la instalacion.

Este manual debe ser accesible para todo el personal de la instalacion y debe
ser utilizado como referencia constante en las operaciones diarias de la
instalacion de medicina nuclear. Ademas, debe contar con la firma y la
aprobacioén de las autoridades competentes.

6.1. PLAN DE EMERGENCIAS

Debe presentar el plan de emergencias de la instalacion, debe aplicar a las
actividades que se realizan en la instalacion correspondiente a Medicina Nuclear:

a) IDENTIFICACION DE EMERGENCIAS POTENCIALES: El manual debe incluir
un analisis detallado de todos los escenarios de emergencia que puedan
presentarse en la instalacion. Este andlisis debera contemplar tanto situaciones
internas como externas, incluyendo, pero no limitado a:
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1. Derrames de materiales radiactivos;

2. Fallas en equipos de proteccion radiolégica;

3. Pérdida o robo de fuentes radiactivas;

4. Exposicion accidental de trabajadores o publico;

5. Emergencias externas que puedan comprometer la seguridad (por ejemplo,
incendios o desastres naturales).

PROTOCOLOS DE EMERGENCIA: Para cada escenario identificado, deberan
presentarse protocolos especificos que incluyan:

1. Procedimientos de evacuacion: Indicaciones claras para el desalojo seguro
del personal y del publico en caso de emergencia.

2. Medidas de contencion de la radiacién: Pasos a seguir para mitigar la
dispersién de materiales radiactivos o radiacion en caso de un incidente.

3. Procedimientos de descontaminacion: Métodos para la limpieza segura de
personas, equipos y areas afectadas por contaminacién radiactiva dentro de
la instalacion.

REGISTRO DE INCIDENTES Y ACCIDENTES: El manual debera describir el
procedimiento para documentar todos los incidentes y accidentes que involucren
radiacion o fuentes radiactivas.

Los registros deben incluir informacién detallada del evento, las medidas
adoptadas y las acciones correctivas implementadas.

Los registros deberan ser firmados por el Responsable de Proteccion
Radiol6gica (RPR) y el personal involucrado.

CAPACITACION Y SIMULACROS: Todo el personal debe recibir capacitacion
periddica de los protocolos de emergencia, con un enfoque practico y tedrico.
Los simulacros deben realizarse al menos una vez al aflo para verificar la
efectividad de los protocolos establecidos. EI RPR sera el encargado de
planificar, ejecutar y documentar tanto las capacitaciones como los simulacros.

Se debe presentar los registros debidamente documentados de las
capacitaciones y simulacros, que incluyan:
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Fecha de realizacion
Temas tratados

Lista de participantes
Registro de asistencia

Observaciones y mejoras identificadas

GESTION DE DESECHOS RADIACTIVOS

Debe presentar el Plan de Gestibn de Desechos Radiactivos de la instalacion;
ademas, todo registro documental que se genere a partir de la aplicacién de gestion
de desechos el contenido que debe incluirse:

a) MANEJO DE DESECHOS: El Titular de la instalacion debera presentar un Plan
de Gestion de Desechos Radiactivos que contemple: Clasificacion: Detalle de la
clasificacién de los desechos segun su actividad, tiempo de vida media, entre
otros.

1.

Almacenamiento: Detalle de los procedimientos y areas destinadas al
almacenamiento temporal seguro de los desechos radiactivos, garantizando
la contencién adecuada y la minimizacion de riesgos.

Tratamiento: Descripcion de los métodos empleados para la reduccion,
segregacion o acondicionamiento de los desechos segin su naturaleza,
forma fisica y nivel de actividad.

Disposiciéon final: Protocolo para la transferencia o eliminacién definitiva de
los desechos, de acuerdo con la normativa nacional e internacional, y bajo la
supervision de la AETN. En estos protocolos deben detallarse los limites de
dosis a ser tomados como referencia.

Protocoles de Monitoreo y Seguimiento: Plan de monitoreo continuo de
las condiciones de los desechos radiactivos durante su almacenamiento y
disposiciéon, con registros de las mediciones realizadas para verificar la
seguridad del proceso.

El plan debe ser presentado junto a todos los registros que respalden el
cumplimiento de las practicas de gestion de desechos.
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b) FUENTES EN DESUSO: EIl Titular solicitante deberd detallar las fuentes
radiactivas que se encuentren en desuso, indicando:

1.

El inventario detallado de las fuentes en desuso, con informacidon sobre su
actividad residual, ubicacion actual y condiciones de almacenamiento.

Los procedimientos para el manejo seguro de dichas fuentes, incluyendo su
transferencia a instalaciones autorizadas para su disposicion o
almacenamiento a largo plazo.

La documentacion que respalde la comunicacién y coordinacion con la AETN y
otros organismos pertinentes para asegurar el control y la trazabilidad de las
fuentes en desuso.

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

Debe presentar el Programa de Garantia de Calidad de la instalacion; ademas, todo
registro documental que se genere a partir de la aplicacion de este plan. A
continuacién, se detalla el contenido que debe incluir:

a) CONTROLES DE CALIDAD: El Titular de la instalacion deberd presentar un
Programa de Control de Calidad que garantice el desempefio adecuado, la
seguridad y la confiabilidad de todos los equipos y sistemas empleados en la
instalacion. Este programa debera detallar:

1.

Los procedimientos especificos para evaluar la calidad y seguridad de los
equipos;

La frecuencia con la que se realizaran los controles de calidad;

Los parametros y criterios de aceptacion establecidos para cada equipo
segun manual del fabricante y documentos del OIEA, NCRP, ICRU y EANM,;

Procesos de Obtencion de imagenes o datos, calculo, analisis, resultados y
conclusiones de cada prueba;

Los registros de los controles realizados, con evidencia de los resultados
obtenidos;

Registro Anual de la estabilidad y su trazabilidad de los equipos en base a
todas las pruebas realizadas en el afio.
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b) CALIBRACIONES: El Titular debe garantizar la calibracién periodica de todo el
equipamiento critico de la instalacion. Para ello, deberé presentar un Programa
de Calibracion, que incluya:

1.

2.

5.

La periodicidad de las calibraciones;
El listado de los equipos a ser calibrados;

Los estandares y métodos empleados para la calibracion, conforme a
normativas vigentes;

Certificados de calibracién emitidos por laboratorios acreditados por la
Autoridad Reguladora;

Los registros de todas las calibraciones realizadas.

c) PLAN DE MANTENIMIENTO: El Plan de Mantenimiento debera garantizar la
operatividad y seguridad del equipamiento, que debe incluir:

1.

2.

La frecuencia de los mantenimientos preventivos y correctivos.

Un cronograma anual detallado que especifique los meses de ejecucion,
equipos involucrados, actividades especificas y responsables asignados.

Los registros histéricos de los mantenimientos realizados, tanto preventivos
como correctivos, que incluyan resultados cuantitativos y cualitativos de cada
intervencion.

Evidencia documental de los mantenimientos realizados, informes técnicos, listas de
verificacion y certificados de cumplimiento emitidos por los proveedores o técnicos
responsables.

REGISTROS

Para operar una actividad de Medicina Nuclear es responsabilidad del Titular de la

autorizacion contar con al menos los manuales de procedimientos y sus Registros
respectivos de:

a) Registros de Fuentes Radiactivas;

b) Registro de autorizaciones, licencias y registros de la Autoridad Reguladora;
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Registros de TOE (Personal de la Instalacién que trabaja dentro de una zona
controlada de forma continua);

Registro de Personal con Autorizacién especifica (Personal que trabaja fuera de
una zona controlada de forma continua);

Registro diario de dosis pacientes (diagnéstico y/o tratamiento);

Registros de los radiofarmacos Mo99/Tc99m, F-18, [-131, Sm-153
Fraccionamiento y residuos: debe contener datos de empresa fabricante,
empresa importadora nacional, descripcion fisicoquimico del compuesto, numero
de lote, autorizacion de importacion, autorizacion de transporte, tasa de dosis
medida en superficie medida antes del envié y durante la recepcion, actividad
remitida, actividad medida en sitio y fraccionamiento (disposiciéon de todo el
material, con fecha, hora y personal que realizo, dispensa (distribucion para cada
radiofarmaco, control de calidad y su residuo respectivo), uso del radiofarmaco);

Registros diarios de preparacion de radiofarmacos y dispensa;

Registro de pacientes administrados con
tratamiento);

radiofarmacos (diagndéstico y/o

Registro de adquisicion de estudios (estéticos, dinamicos, cuerpo entero,
SPECT, PET, SPECT/CT PET/CT, PET/RMN) de pacientes administrados en
cada equipo;

Registro de alta de radiacion (para 1-131, Sm-152 y otros usados para
tratamiento);

Registro de informes de estudios emitidos;
Registro de incidentes y accidentes;

Registro de resultados del Programa de Garantia de Calidad de todos los
equipos;

Registro de Control diario, mensual, semestral y anual de cada equipo usado en
Medicina Nuclear;

Registros de Calibraciones (certificados, pruebas realizadas y resultados
cuantitativos);

MEDICINA NUCLEAR
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p) Registros de Mantenimiento (detallado, cambio de piezas, resultados cualitativos
y cuantitativos de pruebas realizadas;

g) Registros de Dosimetria Personal Externa mensuales, anuales y quinquenales;
r) Registro de Programa de Capacitaciones del personal;

s) Registro de Simulacros y Capacitaciones en emergencia,

t) Registro de ingreso y salida de desechos radiactivos de almacén;

u) Registros de Desechos Radiactivos;

v) Registro de fuentes en desuso;

5.14.2. El solicitante de la autorizacion debe presentar todos los manuales de
procedimientos y sus respectivos registros originales en formato digital en CD, los
mismos seran verificados en sitio durante la inspeccion de habilitacion o cuando la
Autoridad Reguladora los requiera.

5.15. GESTION DE REGISTROS DOCUMENTALES
El Titular de la autorizaciébn debe implementar un sistema de gestién documental
adecuado y ordenado segun cada actividad dentro de la instalacion, asimismo, con
cambios y actualizaciones.

La documentacion que sea presentada a la Autoridad Reguladora debe contar con
una copia dentro de la instalacion; es decir, los manuales y toda la documentacion
generada a partir de la aplicacién del programa de proteccion radioldgica, plan de

emergencia y los procedimientos de operacion y mantenimiento.

6. EQUIPAMIENTO Y SALAS CONSIDERADOS EN ACTIVIDADES Y/O INSTALACIONES
DE MEDICINA NUCLEAR

a) EQUIPOS UTILIZADOS PARA DIAGNOSTICO:

1. Equipo hibrido Tomografia por emision de positron simple y Tomografo
Computacional (PET/CT);

2. Equipo hibrido Tomografia por emision de positron simple y Resonancia
Magnética Nuclear (PET/RMN);

3. Equipo Tomografia por emision de positron simple (PET);
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Equipo hibrido Tomografia de emision de foton simple y Tomégrafo
Computacional (SPECT/CT);

Equipo Tomografia de emision de foton simple (SPECT);

Equipo Gamma Camara.

b) EQUIPOS UTILIZADOS PARA MEDICION:

1. Activimetro, Sonda Gamma (para Ganglio Centinela), Sonda de Captacion

2.
c) SAL

1.

Tiroidea, detector de contaminacion, detectores para dosimetria y monitor de
area;

Radioinmunoanalisis.
AS EN MEDICINA NUCLEAR:

Sala de recepcion de material radiactivo, sala de Radiofarmacia o cuarto
caliente, sala de inyeccion (pacientes inyectados), sala de espera (pacientes
inyectados), bafio de pacientes (inyectados), sala ducha de descontaminacion,
sala de equipo, sala de consola, sala de aislamiento (terapéutico con 1-131 y Sm-
153), sala de almacén de fuentes (calibracién), Sala de almacén (temporal) de
desechos radiactivos;

Instalaciones con equipamiento PET deben contar con salas y bafos
independientes a las salas y bafios usados en procedimiento para equipos
(SPECT y gamma céamaras) y con blindaje adecuado a la actividad y al
radionucleido.
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