INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS NeS2D-201)-T /i VEN

QEPUBLICA DEL Py,

RESOLUCION JEFATURAL
Lima 24  de OCTURRE  del 2017.

VISTOS:

El Informe N° 091-2017-O0-OGA/INEN, de fecha 16 de octubre de 2017, el Memorando N° 603-
2017-OGPP/INEN, de fecha 23 de octubre de 2017, la Hoja de Registro N° 7160-2017-OGA, de
fecha 23 de octubre de 2017 y el Informe N° 539-2017-OAJ/INEN, de fecha 23 de octubre de
2017;y,

ONSIDERANDO:

¢/Que, mediante Ley N° 28748 se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico
interno con autonomia administrativa, adscrito al sector salud, y conforme a la Ley Organica del
Poder Ejecutivo y en concordancia con el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, y modificatorias,
se calificé al Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, como Organismo Pblico
Ejecutor;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruano” el
&)\ 11 de enero del 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto

wiz~-Nacional de Enfermedades Neoplésicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccion, funciones
7 ) generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos y
Unidades Organicas;

s Que, en el literal f) del articulo 9° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
'%;.‘f\lacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), sefiala — como una de las funciones de la
i:Jefatura Institucional — la siguiente: “f) Liderar la mejora continua de los procesos organizacionales en
/€l INEN (....)%

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, de fecha 28 de octubre de 2016, se
aprobd las “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, el
cual es de observancia obligatoria para las Direcciones Generales, Oficinas Generales, Organos
Desconcentrados y Organismos Publicos del Ministerio de Salud; el mismo que contempla las
disposiciones sobre la elaboracién de Directivas Administrativas;

Que, conforme al sustento técnico emitido por la Oficina de Organizacién, y el informe legal
emitido por la Oficina de Asesoria Juridica, en concordancia con el Reglamento de Organizacion
y Funciones del INEN, resulta pertinente autorizar el documento de gestién que permita
garantizar el correcto funcionamiento y licenciamiento de equipos y fuentes emisoras de
radiacion ionizante; asi como del personal, a fin de salvaguardar la salud de las personas



(personal, paciente y publico) y del medio ambiente en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas - INEN;

Que, dandose cuenta de la propuesta, revision, validaciéon y solicitud de aprobacion de la
“Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento de Equipos y
Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas — INEN”, se genera la necesidad de aprobar la misma, via el acto resolutivo
correspondiente;

Que, resulta importante destacar que la Directiva es concordante con lo establecido en el
objetivo estratégico N° 05 del Plan Estratégico Institucional Modificado 2017-2021, aprobado con

estratégicos, de soporte institucional y Sistema de Calidad en el INEN"; y, en este sentido,
corresponde mantener el Sistema de Control Interno del INEN implementado;

Contando con los vistos buenos del Sub Jefe Institucional, del Secretario General, de Dlrector
" General de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, del Director General de la
Direccién de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, del Director General de la Direccion de
Radioterapia y Medicina Nuclear y del Director Ejecutivo de la Oficina de Asesoria Juridica;

. Conforme a las facultades conferidas mediante Resolucién Suprema N° 004-2017-SA y de
, . acuerdo a las facultades conferidas en el literal f) y x) del articulo 9° del Reglamento de
> Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN,
~.9%5"  aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA;

% g ‘CE;; \SE RESUELVE:

éRTICULO PRIMERO.- APROBAR la Directiva Administrativa N° 001-INEN/2017/DISAD-DP
/*Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento de Equipos y
g “Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas — INEN”, que forma parte integrante de la presente Resolucion Jefatural.

ARTICULO SEGUNDO.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones del INEN Ila difusién de
la presente Resolucién, asi como su publicacién en la pagina web institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
/"" I

_7efe Institucional
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERWEDADES NEORLASICAS

Resolucién Jefatural N° 428-2017-J/INEN, que refiere a “Mantener y mejorar los procesos



DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD

Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas

l FINALIDAD

Garantizar el correcto funcionamiento y licenciamiento de equipos y fuentes
emisoras de radiacion ionizante; asi como del personal, a fin de salvaguardar la
salud de las personas (personal, paciente y publico) y del medio ambiente en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN.

i OBJETIVOS

iy

T }2.1 Objetivo General:

Establecer procedimientos y responsabilidades para obtencion de las licencias de
operacién asi como el uso correcto de equipos y fuentes de radiacion ionizante.

2.2 Objetivo Especificos:

e Establecer procedimientos y responsabilidades para la obtencion de las
licencias de operacion de los equipos y las licencias individuales del personal
ante el IPEN/OTAN.

Establecer procedimientos y responsabilidades para la revalidacion y/o
modificacion de las licencias de operacion de los equipos y para la
revalidacién de las licencias individuales del personal ante el IPEN/OTAN.

Establecer procedimientos y responsabilidades para el monitoreo de la
vigencia de las licencias individuales (Operadores, Fisicos Médicos,
Dosimetristas y otros.)

Implementar y mantener base de datos actualizada que comprende:
monitoreo del estado situacional de los equipos, qué incluya: licencia de
operacion, programas de garantia y mantenimiento y licencias Individuales.

.  AMBITO DE APLICACION

. Las disposiciones contenidas en la presente Directiva Administrativa, involucran a
JRSCLLY as . . . . s . . .
46, todo el personal que utiliza equipos y fuentes emisoras de radiacién ionizante. Asi

A

< o5 ) ) : - . . . .

) f % mismo a todos los 6rganos y unidades organicas asistenciales y/o administrativas

; 33 . . . .

o F S5, del Instituto - Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN involucradas
k ~

5
o)
B

directamente con el cumplimiento de salvaguardar su salud.

V., BASE LEGAL

REEIEN
S N o
& o) ,ﬁr“‘ e Ley N°26842 — Ley General de Salud
% &f e Ley N°® 27657 — Ley del Ministerio de Salud
\”"’f\oﬁgﬁ/ e Ley N° 28748 — Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al
‘ Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con autonomia
J
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

administrativa y con Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, se calificé al INEN
como Organismo Publico Ejecutor.

e Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

» Ley 28456, del trabajo del profesional de la salud Tecnélogo Médico. ey

o Decreto Legislativo N° 635, Coédigo Penal (Titulo XlIl: Delito contra la =
Seguridad Publica, Capitulo lil: Delitos Contra la Salud Publica).

* Decreto Supremo N° 008-2005-PCM, que aprueba el Reglamento de la Ley
N° 28245 - Ley Marco del Sistema Nacional de Gestion Ambiental.

* Resolucién Ministerial N° 533-2016/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico “Lineamientos para la elaboracidon del Plan Multianual de
Mantenimiento de la Infraestructura y el Equipamiento en los
Establecimientos de Salud”.

* Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba el documento
denominado “Normas para la elaboraciéon de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”.

e Ley N° 28028, Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacién lonizante
(26/06/2003).

* Reglamento de la Ley 28028, Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de
Radiacién lonizante. D.S. N° 039-2008- EM (19/07/2008)

e Decreto Supremo N° 001-2007-SA — Aprueba Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN.

* Resolucién Ministerial N° 603-2006-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007- ;
MINSA/OGPP-V.02-Directiva para la formulacién de documentos técnico

, normativos de gestion y modificatorias.

S: o Reglamento de Seguridad Radiolégica D.S. N°009-97-EM (1997).

* Requisitos de Seguridad Radiologica para Teleterapia. Norma Técnica s
IR.001.01. IPEN, (2001). A

* Requisitos de Seguridad Fisica en Fuentes Radiactivas. Norma tecnica
SF.001.2011.IPEN, (09-06-2011).

¢ Norma Técnica IR.013.98. “Requisitos Técnicos de Seguridad para el Uso de
Irradiadores Autoblindados de Categoria I”

* Norma técnica IR.002.2012 “Requisitoc de Proteccion Radiolégica y
Seguridad en Medicina Nuclear”.

* Requisitos de Proteccién Radiolégica en Diagnostico Medico con Rayos X
Norma técnica IR.003.2013.IPEN, (13-06-2013).

o Resolucién Jefatural N° 077-2015-J/INEN- Aprueban el documento normativo
denominado “Manual de Proteccién Radiolégica del Departamento de
Radioterapia.

* Requisitos técnicos y administrativos para los servicio de dosimetria personal
de radiacion externa. Norma de seguridad radioldgica.PR.002.2011.IPEN,

: (09-06-2011).

¥ o Resolucién Jefatural N°015-2014-JINEN designa Oficial de Proteccion

' \adiolégica.

¢ ENFER,
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

* Resolucion Jefatural N° 078-2015-J/INEN “Manual de Proteccién Radiologica
del Departamento de Radiodiagnéstico”

* Resolucién Jefatural N° 071-2015-J/INEN “Manual de Seguridad y Proteccion
Radiologica de Medicina Nuclear”

» Resolucion Jefatural N°157-2014 — J/INEN ~ Aprueban la Norma Técnica
para el funcionamiento de una Unidad Productora de Servicios de
Radioterapia.

DISPOSICIONES GENERALES

.
(32

(57

0 HA

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS:

a. Accidente radiolégico o nuclear: Todo suceso involuntario, incluidos los errores
de operacién, falla de los equipos u otros incidentes que ocurran en las practicas
o con fuentes de radiaciones, cuyas consecuencias reales o potenciales a la
salud de las personas y al medio ambiente no pueden ignorarse.

Autorizacién: Permiso escrito concedido por la Autoridad Nacional a una

persona juridica o natural para llevar a cabo practicas que originen exposicién a

radiaciones ionizantes.

Area Controlada: Toda zona en la que son o pudieran ser necesarias medidas

de proteccion y disposiciones de seguridad especificas para controlar las

exposiciones normales y prevenir las exposiciones potenciales o limitar su

magnitud.

Area Supervisada: Toda zona no definida como area controlada en la que se

mantienen en examen las condiciones de exposicién ocupacional, aunque

normalmente no sean necesarias medidas protectoras ni disposiciones de

seguridad concretas.

Calibracion: Establecimiento de la correspondencia exacta entre los valores
~ indicados por el equipo o instrumento y los valores medidos con un instrumento

patron.

Control de calidad: Medidas técnicas para controlar los parametros de

operacion y funcionamiento de un equipo con relacion a especificaciones o

tolerancias previamente establecidas.

Desecho radiactivo: Material radiactivo o material contaminado radiactivamente

en cantidades mayores que los niveles de exencion, para los cuales no se prevé

uso posterior.

Detector de radiaciones: Instrumento que mide un campo de radiacién o la

cantidad de material radiactivo en una muestra o en una superficie.

Dosis Absorbida: es una magnitud para medir la cantidad de radiacion ionizante

recibida por un material y mas especificamente por un tejido o un ser vivo.

Dosimetria: Medida de la dosis absorbida.

Dosimetria personal: Sistema que permite medir las dosis recibidas por una

persona en el curso de su trabajo con radiaciones.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Exposicién: Acto de estar sometido a irradiacién. La exposicién puede ser
externa (cuando son causadas por fuentes situadas fuera del cuerpo humano), o
internas (cuando son causadas por fuentes existentes dentro del cuerpo
humano).

Exposicién del Publico: Exposicion recibida por toda persona excluyendo
exposicion ocupacional y médica, o las debidas a la radiacién natural de fondo.
Exposicién Médica: Exposicion recibida por los pacientes en el curso de su
diagnostico o tratamiento médico, o las recibidas por personas no expuestas
profesionalmente que ayuden voluntariamente a procurar alivio y bienestar a
pacientes y asimismo la recibida por voluntarios en el curso de un programa de
investigacién biomédica que implique su exposicién.

Exposicion Ocupacional: Toda exposicion de los trabajadores recibida durante
su trabajo, con excepcion de las exposiciones, excluidas del ambito de las
normas y de las exposiciones causadas por las practicas o de fuente exentas con
arreglo a las normas.

Exposicién Potencial: Exposicion que no se espera que ocurra con certeza pero
que puede ser resultado de un accidente con una fuente de radiaciones o que se
debe a un evento o secuencia de eventos probables, incluyendo fallas de equipos
o errores de operacion.

Fuente de Radiacion: Ente fisico que puede causar exposicién a la radiacion,
concretamente emitiendo radiacién ionizante o liberando material radiactivo, tales
como son los equipos de Rayos X o generadores de otros tipos de radiaciones
ionizantes, las fuentes radioactivas, los materiales nucleares o instalaciones
complejas que lo utilizan.

Garantia de calidad: Acciones planificadas y sistematicas para asegurar que un
componente, sistema, proceso o servicio se desempefara conforme los
requerimientos de calidad previstos.

Inspeccidn: Accién de verificar, en el lugar donde se realiza la practica o se
utilizan las fuentes, el cumplimiento de las disposiciones legales y técnicas
vigentes de seguridad radioldgica, contingencia, proteccion fisica y salvaguardias
segun corresponda.

t. Licencia: Autorizacién concedida por la Autoridad Nacional en una entidad,
instalacion o un individuo en base a una evaluacién de seguridad y
complementada con requisitos y condiciones especificas que debe cumplir el
titular licenciado.

OTAN: Oficina Técnica de la Autoridad Nacional.

Titular de Licencia: persona natural o juridica poseedora de una licencia vigente
concedida para una practica o fuente, que tiene todos los derechos y deberes
reconocidos en lo que respecta a esa practica o fuente sobre todo lo que atafie a
la proteccién y seguridad.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacidén lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

St L

5.2 TIPOS DE AUTORIZACIONES:

riesgo o que debido a su complejidad requieren ser autorizadas en sus diversas
etapas como la localizacién, emplazamiento, disefio, construccion, operacion y
clausura, segun:

. De construccion: Para las practicas de las Categorias A1y B1, B2 y B3.

. De operacidn: Para las practicas de las Categorias A1, A6, B1, B2, B3y C1

c. De cierre: Para las practicas A2, B1, B2 y B3.

5.2.3 Modificacién de Autorizaciones: La modificacion del Registro, Licencia o
autorizacion procede en los siguientes casos:

Cambio de Titularidad

Cambio, reemplazo o incremento de fuentes de radiaciones, siempre que los
medios de seguridad provistos cumplan con las normas y no se trate de otra
practica. i
Cambio o incremento de ambientes donde se usan o almacenan las fuentes,
siempre que no se modifique la direccion de instalacion y no se trate de otra .
practica.

Cambio de direccion legal.

Ampliaciéon de actividades, solo para entidades de servicio y para la misma
practica.

5.2.4 Licencia individual: Para personas que realizan actividades que entrafian
exposicion a radiaciones ionizantes o servicios relacionados con fuentes de
radiacion. El personal que intervienen en las practicas debe contar con las
siguientes licencias:

Licencia de Operador

Licencia de Oficial de Proteccién Radioldgica

Licencia de Fisico Médico

Dosimetristas

Personal de mantenimiento

$7 o B2

2.5 Revalidacion de Licencia individual: Todas las licencias individuales deben ser
& revalidadas periédicamente de acuerdo a la practica que intervienen.

VY INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Registro de Instalacion : El registro debe ser solicitado a la OTAN antes del
inicio de las operaciones, presentando para ello:

a. Formulario debidamente llenado donde se identifique al Titular del Registro,
direccion legal, ubicacion de la instalacién o lugar donde se llevara a cabo la
practica, tipo de practica a realizar, las fuentes a emplear, medios de
proteccion, personal con licencia individual en caso se requiera y aceptacion
de la responsabilidad por la seguridad radiolégica, fisica y gestién de las
fuentes de radiaciones ionizantes, seguin sea aplicable.

b. Pago de derechos de Registro, segtin el TUPA del IPEN.

.3.2 Licencia de Construccion: La licencia de construccion debe ser solicitada
antes de iniciarse la actividad, para lo cual el solicitante debe presentar una
solicitud a la OTAN adjuntando el proyecto general de la instalacién, el informe
preliminar de seguridad, programa de pruebas pre operacionales y las
previsiones de seguridad fisica, seguin corresponda.

La solicitud de licencia debe ser presentada conjuntamente con el pago por
derecho de licencia seguin el TUPA del IPEN.

wwinstalacion o practica, descripciéon de las fuentes de radiacion a utilizarse o

E}fabricarse, resultados de pruebas, calibraciones y control de calidad de equipos y

o
"

>/ fuentes asi como el programa de garantia de calidad, medidas y sistemas de
s‘"’f’./ seguridad y proteccién radiolégica, medios y medidas de seguridad fisica,
organizacion, procedimientos y plan de emergencia, previsiones para el cierre de
la actividad o instalacién, asi como la relacién de personal con licencia individual.
La solicitud de licencia debe ser presentada conjuntamente con el pago por
derecho de licencia segtn el TUPA del IPEN.

5.3.4 Licencia de Cierre: La licencia de cierre debe ser solicitada a la OTAN
adjuntando el plan de cierre en donde se considere la gestion de las fuentes
radiactivas asi como de los desechos radiactivos producidos, a aplicarse para
esta tareas, el restablecimiento del area o instalacién, asi como el informe final
de dosis del personal, segun la practica.

Una vez finalizado el proceso de cierre de la instalacion, luego de haberse
gestionado los desechos radiactivos y que la OTAN haya comprobado
satisfactoriamente que se cumplieron todas las condiciones técnicas, esta emitira
una resolucién de cierre liberando de sus responsabilidades al Titular.

La solicitud de licencia debe ser presentada conjuntamente con el pago por
ho de licencia segln el TUPA del IPEN.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Modificacion de Autorizaciones: La modificacion de las autorizaciones debe
ser solicitada remitiendo la declaraciéon o informacién pertinente, asi como el
pago de los derechos de modificacion correspondiente, segin lo establecido en
el TUPA del IPEN.

Licencia Individual: La licencia individual debe ser solicitada a la OTAN
adjuntando informacién que contenga nombre completo, tipo de licencia,
formacion basica, capacitacion en proteccion radiolégica, experiencia en el
manejo de las fuentes de radiacion ionizante, certificado médico incluyendo un
examen de sangre y una fotografia reciente asi como los derechos de pago
correspondiente, segin TUPA del IPEN.

El solicitante debe aprobar, previamente a la presentacién de la solicitud, un
examen de seguridad y proteccién radiologica aplicado por la OTAN, sobre la
practica para la que solicitara licencia. Para ello el postulante tendra hasta tres
oportunidades para aprobar el examen correspondiente.

respuestas correctamente contestadas.

Revalidacién de Licencia Individual: La solicitud de revalidacién debe ser
efectuada en la OTAN adjuntando informacién sobre labores realizadas en la
practica que se autorizd, ultimas entidades donde trabajo con fuentes de
radiacion ionizante, actualizacién o re-entrenamiento en seguridad y proteccién
radiologica efectuada al menos un afio antes de finalizar la vigencia de Ia
licencia a revalidar, certificado médico incluyendo un examen de sangre y una
fotografia reciente, asi como los derechos de pago correspondiente segun el
TUPA del IPEN.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1 TRAMITES PARA AUTORIZACION DE LICENCIAS DE INSTALACION

En todos los tramites ante OTAN se deben presentar los documentos requeridos,
para cada caso especifico, adjuntar pago de los derechos para el tramite que desea
realizar en el Banco de la Nacién Cuenta Corriente No. 0000282693.

6.1.1 EQUIPOS DEL DEPARTAMENTO DE RADIODIAGNOSTICO

6.1.1.1 Registro de Instalacién
a) Documentos a Presentar:
1. Presentar FORMULARIO 1 debidamente llenado. VER ANEXO N°1.

2. Comprobante de depdsito de derecho de registro, correspondiente a
1.4370% de la UIT vigente por equipo.

.1.1.2 Licencias de Operacion

El postulante a la licencia debe aprobar el examen con un minimo del 65% de

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Licencia de operacion instalaciones de diagndstico médico con rayos Xx;
radiologia general, especial (fluoroscopia, mamografia, digital) y tomografia.

a) Documentos a Presentar:

1. Presentar FORMULARIO 2 debidamente llenado y Anexo 2.2 de la OTAN
por cada equipo. VER ANEXO N°1.

2. Certificado de control de calidad de cada equipo de Rayos X emitido por un
servicio autorizado o reconocido por la OTAN.

3. Comprobante de depédsito de derechos de licencia, correspondiente a

3.0988% de la UIT — vigente; por equipo, 5.5580% de la UIT — vigente; por
tomégrafo.

1. Presentar FORMULARIO 4 debidamente llenado.
2. Comprobante de depésito de derecho de revalidacién, correspondiente a

1.3827% de la UlT-vigente; por equipo, 4.7654% de la UIT- vigente; por
tomégrafo.

1. Solicitud dirigida a la OTAN presentada por el representante legal, indicando
razén social, direccién legal y modificacion solicitada.

2, Adjunfar Anexo N° 2. Formulario 2 del TUPA del IPEN, por cambio,
reemplazo o incremento de equipos o ambientes, debidamente llenado y
firmado por la persona natural o su representante autorizado y en caso de
persona juridica, por el representante legal.

3. En el caso de reemplazo o incremento de equipos, copia del certificado de
control de calidad de rayos X, por cada equipo.

4. La Licencia del solicitante debe estar vigente

5. Comprobante de depdsito por derecho de tramite, correspondiente a
1.2988% de la UIT- vigente por equipo o ambiente.

SFER 6.1.1.5. Revalidacién de Registro de Instalacion

a) Documentos a Presentar:

et ‘Presentar FORMULARIO 4 debidamente liénado.

A Ang, 10s Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: y@w.inensld.pe e-mail: postmaster(@inen.sld.pe
/

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Pagina 8



Ministerio
de Salud INEN

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

2. Comprobante de depésito de derecho de revalidacion, correspondiente a
0.9062% de la UTI vigente, por equipo.

6.1.2 EQUIPOS DEL DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA
6.1.2.1 Licencia de Construccién:

a) Documentos a presentar:

1. Solicitud dirigida a la OTAN, indicando la razén social, direccién legal,
nombre del representante legal, teléfono y correo electrénico.

2. Proyecto general de la instalacion que describa la actividad que se
realizara; las caracteristicas de la instalacion, recintos y laboratorios: las
fuentes que se fabricaran, usaran o gestionaran, los sistemas de -
seguridad radiolégica y fisica previstos. Adjuntar planos del
emplazamiento, la instalacion y recintos o laboratorios, a escala y en
formato A3 como minimo.

3. Informe preliminar de seguridad que incluya el andlisis de riesgos a las
personas, propiedad y ambiente, tanto en condiciones normales como en
accidentes.

4. Programa de pruebas previas a la instalacién, blindajes y sistemas de
seguridad, pruebas de desempefio de las fuentes de radiaciones.

5. Comprobante de depdsito de derechos de licencia, 15.7358% de la uIT;.
vigente para teleterapia, braquiterapia.

'6.1.2.2 Licencia de Operacion:

Licencia de operacion, teleterapia (acelerador, terapia superficial, cobaltoterapia,
bisturi, gamma, radiocirugia).

a) Documentos presentar:

1. Presentar FORMULARIO 2 debidamente lienado.

2. Descripcién de la instalacion y de las unidades: especificaciones técnicas
de las unidades y de sus accesorios, rendimiento maximo en el isocentro
(para las fuentes radiactivas adjuntar certificado de la fuente y de la prueba
de fuga), descripcién de los sistemas de seguridad radiologica y fisica
instalados; adjuntar plano (en formato A3 como minimo) del recinto tal
como fue construido indicando clasificacién de areas establecidas.

- 3. Descripcién del equipo de dosimetria clinica en vivo, sistema de
planificacion de dosis validado, detectores de radiacion, y sistema de
dosimetria personal a utilizar. Adjuntar certificados de calibracion.

4. Informe de seguridad que incluya la estimacién de las dosis normales yen
caso de accidentes. En el caso de las unidades con fuentes radiactivas
incluir previsiones para el cierre.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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5. Programa de seguridad radiolégica: organizacién prevista (funciones y
responsabilidades), manual de proteccién radiolégica, procedimiento para
el control de exposiciones de pacientes, procedimiento de investigacién de
exposiciones médicas accidentales, programa de garantia de calidad,
planes de seguridad fisica y emergencia.

6. Resultados de pruebas de puesta en servicio de la unidad, donde se
incluya las pruebas a los sistemas de seguridad de las unidades de
teleterapia y simuladores.

7. Comprobante de depésito de derechos de licencia, 12.5481% DE LA UIT —
vigente.

6.1.2.3 Licencias de Operacion Braquiterapia de Alta y Media Tasa de Dosis

a) Documentos a presentar:

1. Presentar FORMULARIO 2 debidamente llenado.

2. Descripcion de la instalacion y ambientes, clasificacién de areas, y sistemas
de seguridad radiolégica y fisica. Adjuntar plano a escala de la instalaciénen
formato A3.

3. Descripcion del equipo de dosimetria clinica, sistema de planificacion
validado, detectores de radiacion. Adjuntar certificados de calibracion, del
equipo, de las fuentes y del sistema de planificacion.

4. Informe de seguridad incluyendo la estimacion de exposiciones normales y en
caso accidental. Describir las previsiones para cierre de instalacion.

5. Organizacién (funciones y responsabilidades); Manual de proteccién
radiol6gica, procedimiento de verificacion de equipos, proteccion del
paciente, mantenimiento, gestién de fuentes gastadas, programa de garantia
de calidad, plan de seguridad fisica y plan de emergencia.

6. Comprobante de depésito de derechos de licencia, 12.2123% DE LA UIT -
VIGENTE

6.1.2.4 Licencia de Operacién, Equipo Autoblindado

a) Documentos a presentar:
1. Presentar FORMULARIO 2 debidamente llenado

2. Descripcién de la instalacion, recinto y/o almacén del equipo radiactivo.
Adjuntar diagramas del ambiente del irradiador o recinto y almacén fijo del
equipo radiografico, indicando los medios de seguridad fisica, en formato A3.

N
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3. Informe de seguridad incluyendo la estimacion de las dosis normales y en
casos accidentales.

4. Relacién de detectores de radiacion y de dispositivos de seguridad fisica.
Adjuntar certificados de calibracién vigentes.

5. Manual de protecciéon radiologica, procedimiento de recambio de fuentes
gestion de fuentes gastadas, Plan de seguridad fisica y Plan de
Emergencias.

6. Comprobante de depésito de derechos de licencia, 12.7259% de la UIT
vigente por irradiador.

6.1.2.5. Revalidacion de Licencia para Teleterapia, Braquiterapia de Alta Tasa
e Irradiadores.

a) Documentos a presentar:

1. Presentar FORMULARIO 4 debidamente llenado.
2. Comprobante de depésito de derecho de revalidacion, 8.7531% de la UIT —
vigente, por equipo.

~ 1. Solicitud dirigida a la OTAN presentada por el representante legal, mdlcando
— razon social, direccion legal y modificacion solicitada

2. Informe con las caracteristicas de la modificacion (datos de las fuentes,

%%‘ equipos y ambientes a modificar, actividades a incrementar, servicio a

§ incrementar). Adjuntar certificado de control de calidad de rayos X,
%%mmi;\,}%}jf certificado de prueba de fuga de fuentes, seglin sea aplicable.

3. La Licencia del solicitante debe estar vigente
4. Para equipos de tomografos, completar el Anexo 2.2 del Formulario 2.

5. Comprobante de depésito por derecho de tramite, 1.2988% de la UIT vigente
por equipo o ambiente.

Licencia de cierre para teleterapia con cobalto, braquiterapia, medicina nuclear,
fraccionamiento y elucién de radiois6topos.

a) Documentos a presentar:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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1. Solicitud dirigida a la OTAN indicando la razén social, direccién legal,
nombre del representante legal.

2. Plany cronograma de trabajo para el cierre.

3. Gestién prevista de las fuentes radiactivas y desechos radiactivos
producidos.

4. Procedimientos para las tareas de cierre.

5. Impacto a la salud y seguridad de personas y emplazamiento y medidas de
proteccion a tomarse.

6. Plan de limpieza del emplazamiento o instalacion, si es aplicable.

7. Comprobante de depdsito por derechos de licencia, 8.4049% de la UIT;
vigente.

6.1.3 EQUIPOS DEL DEPARTAMENTO DE MEDICINA NUCLEAR

6.1.3.1 Licencia de Construccién:

1. La persona natural o juridica debe presentar una solicitud dirigida al Director
de la OTAN, la cual debera estar firmada por la persona natural o su
representante autorizado, o el representante legal de la persona juridica
interesada, adjuntando la siguiente informacién:

Proyecto general de la instalacion: Datos completos del solicitante y del
responsable del proyecto, ubicacién de la instalacion, descripcion de las
caracteristicas del disefio de la instalacion y descripcion de los radioisétopos
y su actividad méxima por semana o mes a utilizar, nimero de paciente a
atender por semana, sistemas y dispositivos de seguridad previstos. Adjuntar
planos de la instalacién firmados por un arquitecto colegiado, en formato A3
0 mayor.

Informe preliminar de seguridad: Evaluacién del riesgo segtn la cantidad a
manipular por cada ambiente, estimacion de dosis ocupacional normal y en
caso accidental y blindajes para la gestién de desechos radiactivos. En el
caso del PET, la memoria de célculo debe considerar ademas, los ambientes
de administracion y del equipo de medicién de pacientes.

Comprobante de depoésito de derechos de licencia, de acuerdo con lo
establecido por la OTAN. 73.9383% DE LA UIT vigente. V \\u

2h) Documentos a presentar:

1. Presentar FORMULARIO 2 debidamente llenado
2. Descripcién de instalacién tal como fue construida, ambientes y laboratorios
y sus caracteristicas constructivas. Adjuntar el formato A3.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICA|
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Descripcion del equipamiento a emplear: medicién de la actividad en
pacientes (cdmaras gamma, captador de yodo, SPEC, PET -CT),
calibrador de dosis (activimetro y de los detectores de radiacién)

Informe de seguridad incluyendo evaluacion de exposiciones normales y en
caso de accidentes. Previsiones para cierre de instalacion.

Organizacion (funciones y responsabilidades). Manual de proteccion
radiologica, procedimiento de control de dosis en pacientes, procedimiento
de investigacion de dosis anormales en pacientes, programa de garantia de
calidad, plan de emergencia.

Comprobante de depésito de derechos de licencia. 10.7901 % de UIT-
vigente.

6.1.3.3 Revalidacion de Licencia de Operacidn:

La persona natural y juridica debe presentar una solicitud dirigida al Director de
la OTAN, la cual debera estar firmada por la persona natural o su representante
autorizado, o el representante legal de la persona juridica interesada, indicando
el nimero de registro de instalacion a revalidar, adjuntando lo siguiente:

Declaracién Jurada escrita sobre;

Presentar FORMULARIO 4 debidamente llenado

No haber variado las caracteristicas iniciales de la instalacion, y haber
utilizados los radioisétopos autorizados.

De haber cumplido con las condiciones y limites del registro, no haber
utilizados cantidades mayores a lo autorizados y haber cumplido con los
requisitos indicados en la Norma de proteccién radiolégica y seguridad en
medicina nuclear.

Comprobante de depésito de derecho de registro de instalacion, de acuerdo
con lo establecido por la OTAN. 4.7654% DE LA UIT vigente.

6.1.3.4 Modificacion de Licencia de Operacion:

a) Documentos a Presentar:

Presentar FORMULARIO 2 debidamente llenado

Solicitud dirigida a la OTAN presentada por el representante legal, indicando
razdn social, direccion legal y modificacion solicitada. ‘
Informe con las caracteristicas de las modificaciones (datos de las fuentes,
equipos y ambientes a modificar, actividades a incrementar, servicio a
incrementar), adjuntar certificado de control de calidad de los equipos.
Comprobante de depdsito por derecho de tramite. 1.2988% de la UIT por
equipo o ambiente.

Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe _ e-mail: postinaster@inen.sid.pe
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a) Documentos a presentar:

Plan o cronograma de trabajo para el cierre de la actividad

Gestion prevista de la fuentes radiactivas y desechos radiactivos producidos

Plan de limpieza del emplazamiento o instalacién, si es aplicable o

Procedimiento para las tareas de cierre

Impacto a la salud y seguridad de las personas y emplazamiento y medidas

de proteccién a tomarse.

Plan de vigilancia a corto y largo plazo de los niveles de radiacion,

incluyendo la naturaleza y extension de controles institucionales a aplicar

7. La solicitud debe ser presentada 30 dias antes de cerrar la operaciones

8. La resolucion de cierre se hara luego del informe final satisfactorio de la
OTAN

9. Comprobante de depoésito de derechos de registros de instalacién, de

acuerdo con lo establecido por la OTAN. 8.4049% de la UIT; vigente.

abhoobd

o

6.2 TRAMITES DE LICENCIAS INDIVIDUAL:

Se establece que la licencia individual y su revalidacién es responsabilidad de cada
abajador, por lo que se recomienda que sea solicitado como requisito obligatorio en
convocatoria de todo personal nuevo.

6.2.1 Licencia Individual
a) Documentos a presentar:

Presentar FORMULARIO 3 debidamente llenado. :
Certificado médico emitido por médico colegiado. Adjuntar hemograma y
recuento de plaquetas.

3. Certificacion de capacitacion en proteccién radiolégica para la practica a
autorizarse.

Una foto actual de tamario carne

Comprobante de depésito por derecho a licencia, 1.2296% DE LA UIT
VIGENTE v
6. El solicitante debera haber aprobado previamente el examen aplicado por la Y ;
OTAN.

N =2

o s

1. Presentar FORMULARIO 3 debidamente llenado.
2. Certificado médico emitido por médico colegiado. Adjuntar hemograma y
recuento de plaquetas.

!
1
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3. Certificacién de capacitacion en proteccion radiolégica para la practica a
autorizarse.

4. Una foto actual de tamarfio carne

5. Comprobante de depésito por derecho de revalidacion, 0.9704% de la UIT;
vigente.

6. El solicitante debera haber aprobado previamente el examen aplicado por la
OTAN.

6.3 MONITOREO Y REGISTRO DE LA BASE INTEGRAL DE DATOS:
6.3.1 Procedimientos e Informes:

El encargado de la integracion, evaluacion y supervision de la base integral de
datos (de los equipos, fuentes que emiten radiacion ionizante y del personal), es
el Oficial de Proteccion Radiolégico (OPR) del INEN.

El responsable de la elaboracion y actualizacion de la base integral de datos dé
cada departamento es el profesional designado para la proteccion radiolégica;
quien la remitira al OPR del INEN, cada 06 meses.

En caso lo amerite el OPR institucional enviara un reporte a la Direccién de
Servicio y Apoyo al Diagnostico (DISAD), Direccion de Radioterapia (DIRAD),
Oficina General de Administracion (OGA); con sus oficinas Logistica, Recursos
Humanos e Ingenieria, Mantenimiento y Servicios, para su registro e
intervencion.

! 6.3.2. Contenido de los Reportes:

De los equipos, debe contener:

a. Registro patrimonial, denominacion del bien, marca, modelo, fecha de
instalacién, vigencia de garantia, contrato de mantenimiento, licencia de
operacién (nimero y vigencia).

b. Reporte de cumplimiento de los mantenimientos preventivos y correctivos de
los equipos y fuentes que emiten radiacién ionizante.

Del personal:

a. Nombre, cédigo asignado del trabajador, licencia individual segun la practica a
realizar sujeto a su contrato (NUmero, vigencia, denominacion).

RESPONSABILIDADES

7.1 Responsabilidad Administrativa

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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. El titular de la Licencia o Autorizacion es el INEN bajo la representatividad del
Jefe Institucional quien es el representante legal del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

. La implementacion de la presente Directiva sera de responsabilidad del Director
General de la Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
(DISAD), del Director General de Direccion de Radioterapia (DIRAD) y del
Director General de la Oficina General de Administracién(OGA).

El Director Ejecutivo del Departamento de Radioterapia, el Director Ejecutivo del
Departamento de Medicina Nuclear y Director Ejecutivo del Departamento de
Radiodiagndstico son responsables directos del tramite de licenciamiento de los
equipos, fuentes y de la ejecucién de los procedimientos de la Directiva.

Los Directores Ejecutivos tienen la responsabilidad de asegurar que en la
adquisicion de los nuevos equipos contengan los requerimientos minimos para
su licenciamiento y de contratar a personal con licencia individual para la
practica requerida.

Los profesionales asignados para la proteccién radiolégica de cada
Departamento tienen como funcién: elaborar los expedientes técnicos para los
licenciamientos de las instalaciones y equipos, asi como actualizar la base
integral de datos. :
El Oficial de Proteccién Radioldgica (OPR) Institucional tiene como funcién la
integracion, evaluacién y supervision del estado situacional periddico de los
equipos, fuentes que emiten radiacion ionizante, de las licencias individuales del
personal y de reportar a las direcciones correspondientes, asi como de asesorar
a los Departamentos correspondientes en la elaboracién de los expedientes
técnicos de licenciamiento.

La Oficina General de Administracion (OGA), con sus oficinas: Oficina de
Recursos Humanos (ORH), Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicio
(OIMS) y Oficina de Logistica deberan supervisar respectivamente, el
cumplimiento de la exigencia de la licencia individual; ejecutar los servicios de
mantenimiento de forma oportuna y de asegurar que las adquisiciones de
equipos que emiten radiaciéon ionizante contengan el Informe Técnico de
Proteccién Radiologica.

. El personal ocupacionalmente expuesto tiene como responsabilidad tramitar su

licencia individual y mantenerla vigente en la practica requerida, la cual debe ser

incluida en su legajo personal. En ninglin caso la Institucién se hace responsable
de la revalidacion de la licencia individual del personal.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- La Oficina de Ingenieria Mantenimiento y Servicios(OIMS) del INEN,
dispondra realizar seguimiento y cumplimiento del mantenimiento preventivo y
correctivo de los Equipos y Fuentes de Radiacién lonizante en coordinacion con la
f Direccion de Radioterapia (DIRAD), Direccién de Servicio al Diagnéstico y

: INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N° 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Fax: 620-4991. Web: www.inen.sld.pe _e-mail: postmaster@inen.sid.pe

Pagina 16



IX.

ot ENFER
&

e / Ministerio
N de Salud .

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD

Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas

?A;p\ECCIol"so .

Tratamiento(DISAD) y el Oficial de Radioproteccion (OPR) INEN ante los
proveedores.

SEGUNDA.- La Oficina de Logistica (OL) del INEN, ante el requerimiento del area
usuaria dispondra de los recursos necesarios para la gestién y tramite de las
licencias asi como de los contratos de mantenimiento de los equipos y fuentes
emisoras de Radiacion lonizante.

TERCERA.- Segun la Ley N° 28028 esta prohibida toda labor con equipos y
fuentes radiacion ionizante, a todo personal que no cuente con su Licencia
individual vigente.

El Oficial de Radioproteccion (OPR) y las areas usuarias realizaran seguimiento
de las licencias individuales. En caso de que el trabajador no cuente con licencia
individual vigente, no podra realizar ninguna actividad que involucre el uso de
radiacion ionizante y se pondra a disposicién de la Oficina de Recursos Humanos.

QUARTA.- El personal que no cuente con su licencia individual vigente, dentro de
un plazo de (60) dias Utiles de aprobada la presente Directiva, debera regularizar
su habilitacion y presentarla a la Oficina de Recursos Humanos y al Oficial de
Proteccion Radiolégica y/o Fisico Médico de su Departamento, bajo
responsabilidad.

ANEXOS:

1. Categoria de las Practicas y Vigencia de las Autorizaciones
2. Formularios para solicitar Licencias
3. Sanciones e Infracciones

4. Formato que comprende:
a. Base de datos de equipos que requieren autorizacion IPEN.
b. Cumplimiento de servicios de mantenimiento.

c. Base de datos de la licencia individual del personal.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD

Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

ANEXOS

Anexo N°1 Categoria de las Practicas y Vigencia de las Autorizaciones

k)
F3

% ~{ensitémetros 0seos

PRACTICA CATEGORIA | CODIGO | VIGENCIA
Teleterapia (Cobaltoterapia, aceleradores) A A1l 3 afos
Produccion de Radioisétopos A A2 3 afos
Irradiacion con equipo autoblindado A A6 3 anos
. \Medicina Nuclear B B1 4 anos
{;Fraccionamiento y/o elucién de radiois6topos B B2 4 afos
/| para comercializacién
Braquiterapia de alta y media tasa de dosis B B3 4 anos
Almacenamiento de material radiactivo B BS 4 afos
Diagndstico Médico con rayos X C C1 5 afios
Diagnéstico dental con rayos X D D2 5 afios
D D8 5 afios

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Anexo N°2 Formularios-IPEN

FORMULARIO 1

&=

IPEN oficina Técnica de la Autoridad Soficitud de
= Nacional Registro de Instalacién

saremmia rarnban

con los otros del TUPA a jla OTAN. Si ef

Completar aste formulano de solicitud asi como los onexos co. yp
OSPACIO €5 if it anexar hojas i los O o5 cuadros.

1. DATOS DEL SOLICITANTE!
Nombre / Razon Social:

RUC: ..o,

Domicilio Legatl:

Direccién: . Distrito:

Provingial .....ocoveviierneneenn. Regidn:

Teléfono: .....oooiiiiiiieen FaX: (i Horario de atencidn: ..o

Direccién de correo

2. UBICACION DE LA INSTALACION DONDE LAS FUENTES SERAN USADAS {SIFUERA DIFERENTE AL DOMICILIO LEGAL):

DIBCCION: 11t ieviiieiiiiiii et e e DiSteito: ..ot e
Provincia: . Reglén:
Teléfonos: Fax: ...

3. MARCAR LA PRACTICA A REGISTRAR!

Diagnéstico dental com rayos X Uso de medidores fijos
Diagndstico veterinario con rayos X Andlisis por Fluorescencia y Difraccién de rayos X
Densitémetros 6seos Vigilancia y contro! de objetos con rayos X
Radicinmuncandlisis (in vitro) Eliminacion de corriente i
investigacién y ensefianza con fuentes selladas Posesidn de equipos de gammagrafia industrial sin
(actividad no mayor a 185 MBq) fuente y que contenga uranic empobrecido

4. RELACION DE PERSONAL CON LICENCIA INDIVIDUAL (dental, veterinario, fa 6sea y posesién de equip

gammagréficos):

Nro. de licencia individual

Nombre y apellidos {si es aplicable)

Para las préacticas que no requieren licencia individual, el personal se encuentra ite cap enp i6n 1

5. DETALLES DE LAS FUENTES DE RADIACION USADAS EN LA INSTALACION (COMPLETAR LOS ANEXOS ADJUNTOS)

6. DECLARACION DE RESPONSABILIDAD:

El solicitante declara conocer y ptar la responsabilidad por la seguridad radiolégica y fisica de las fuentes ds radiacion
objeto de la presente solicitud hasta que ésta sea liberada por la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional conforme con la
raglamentacion vigente.

Firma del reprosentante 1698l 0 r@SPONSABIO. ... ...ttt it et e et e s s rs e s s s e e r e s eran s s enrran s anan s e ate

Nombre y apellidos: ...

Lugar y fechar ......ooiiiiiiiiiiiii s e

Los datos proporcionados en esta solicitud y los Anexos adjuntos tienen caracter de declaracion jurada y estan
sujetos a la aplicacién del Articulo 10 del Reglamento de la Ley 28028 y el Articulo 32 de la Ley 27444.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

FORMULARIO 1

IPEN  oicina Técnica de la Autoridad Solicitud de
T Nacional Registro de Instalacién

ANEXO 1.1

DETALLE DE LAS FUENTES DE RADIACION A REGISTRAR

1. FUENTES RADIACTIVAS Y/O EQUIPOS QUE CONTIENEN FUENTES RADIACTIVAS:

s Datos del equipo (si las fuentes estan dentro de un
. Actividad Nro. de o2 equipo)
Radioisétopo (Bg) Marca Serie Ubicacidn
Marca Modelo Nro. de Serie
‘Usar los prefijos comespondisntes. Para fuent lladas incluir la fecha de la actividad inicial
2Ama, laboratorio, sala, sector, etc donde se encuentre fisicamente la fuente

Las fuentes selladas en desuso serén:
] Re-exportadas
[J Enviadas a la Planta de Gestién de Residuos Radiactivos del IPEN

2. EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE {equipos de rayos X), EXCEPTO DENTAL, VETERINARIO Y

DENSITOMETRO OSEO:
. i intensidad
Marca Modelo Nro. de Serie Tensn(zr':\r;;anma maxima Ubicacion'
{mA/mAs)
'Indicar la sala donde esté ubicado ef equipo —l

3. ENCASO DE EQUIPOS DE RAYOS X DENTAL, VETERINARIO Y DENSITOMETROS GSEOS, COMPLETAR EL ANEXO 1.2

Firma del representante legal o responsable:

Nombre y apellidos: ........

{ugary fecha: ..., ere e rereeestr e
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

G FORMULARIO 1
o
IPEN oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
TimRmemSt®  Nacional Registro de Instalacién
ANEXO 1.2

DETALLES DEL EQUIPO DE RAYOS X A REGISTRAR Y SUS MEDIOS DE PROTECCION
(lenar para cada equipo)

1. DATOS DEL EQUIPO

Aplicacién ] Periapical ] Panorédmico 3 Cefalométrico [ Tomografia dentat
P [ Veterinario ] Densitémetro éseo.
Tipo [ Fijo [J Rodante 7 Portatit
Ambiente Piso: .o B G P PROPPRPIN

Entidad que 1o realiz: .......cooiiiii it e e v re e e rab e s e en et eeas

Control de Calidad Centificado Nro.:

Fecha de emision: ...........oociiiuiiiiiniinniviiiniiias

Consola ™ Tubo

Marca

Modelo

Nro. de Serie

kVp maximo

mA o mAs maximo
Antigliedad

Afio de instalacién

(a) Si no se cuenta con los datos de la consola, anotar ios del cabezal.

2. CARGAS DE TRABAJO:

[0 Pacientes / semana: ............

3. MEDIOS DE PROTECCION:

a. Para ei operador:

Espesor: ......ce..uuue cm

3 Biombo con visor. Espesor del plomo en al biombo: . 7] Biombo sin viser

Tipo de visor: [] Vidrio plomado [C] Vidrio comun LI OtO: vt

Dimensién del visor: ............. CM X eeriennes cm, espesori.......... MM

Otro medio de visualizacién: [] Espejo [} Camara Video

[ Mandil protector, cantidad: .................. [ Collarin, cantidad: .................. [] Gafas, cantidad: ...............

b. Para el paciente:
O Mandil protector, cantidad: .................. O Collarin, cantidad: ...............
[ Protector gonadal, cantidad: ................

c. Para el acompafante:
[J Mandil protector, cantidad: ...........c.....
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

FORMULARIO 1 ‘ E

Oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
Nacional Registro de Instalacién

4. DATOS DEL AMBIENTE DE USO DEL EQUIPO:

Diagramar ef ambiente donde se va a utilizar el equipo declarado, sefialande la ubicacién del equipo y el comando.
Dimensiones de la sala: Largo: ............ m, Ancho:............ m, Altura:............ m.

Sefialar en el diagrama las paredes A, B, Cy D

Material Blindaje adicional Area adyacente
Ladrilic tarrajeado con (c?mando. sa!la d‘e revellago,
cemento (por un lado o . oficina, consultorio, sala de
Barreras ambos lados), ladrillo Espesor Plog\o.‘{nerro, Espesor espera, pasadizo, escalera,
solo, concreto, madera, (cm) antina (mm) almacén, vivienda vecina,
drywall, vidrio, otros. calle, otros)
Pared A
Pared B
Pared C
Pared D
Puerta
Techo
Piso

Firma del representante legal o responsable:

Nambre y apellidos:

EENFER

Lugar y fecha:
*Q"o"Ecclo
ST
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas

S

FORMULARIO 2
IPEN  oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
o= Nacional Licencia de Operacién

Complelar este formulario de soliciurd asi como fos anexos co Y it con los requi del TUPA a la OTAN. Siel espacia
o3 insuficiente anexar hojos adiclonales conservando los formalos de 1os cuadios.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:

NOMBIE f RAZEN SOCIBY 1o oiviiieriierii ittt i b e s s et e A e 4s s e inr e s r e e seseensene
RUC (e

Domiclllo Legal:

DIrCLIBN: L..oveviie ettt e s DIStito: .ovveeiii e
Provincia: Regidn: .........cuue

Teléfono: Horario de atencién:

Direccién de correo

2. UBICACION DE LA INSTALACION DONDE LAS FUENTES SERAN USADAS (S| FUERA DIFERENTE AL DOMICILIO LEGAL):

DIFECCION: ..vviiiiiiien ittt s s DIStO: .ovvverrii i
Provincia: Regién: ........
Teléfonos: .............. Fax:
3. MARCAR LA PRACTICA A LICENCIAR:
Tel pia (cobal pia, leradores, bisturls Al . o
amma) tiento de
Produccidn de radicisétopos Uso no nuclear de Torio
Fabricacién de fuentes de radiaciones Diagnéstico medico con rayos X
Gastion de desechos radiactivos Uso de medidores portétiles
rradiacidn panordmica Trazadores radiactivos
rradiacién con equipo autoblindado Anélisis por activacion neutronica
Radiografia industrial Braquiterapia de baja tasa de dosis
Uso de haces de radiacion de un reactor Perfilaje de pozos petrolercs
Medicina Nuclear Mineria de Uranio
Fraccionamiento y/o elucion de radioisétopos para Investigacién y ensefianza con fuentes radiactivas
comercializacién de actividad mayar a 185 MBg
. N ) N Vigilancia y contro! de objetos con aceleradores yfo
Braquiterapia de alta y media tasa de dosis material radiactivo

4. RELACION DE PERSONAL CON LICENCIA INDIVIDUAL:
Funcién Nro. de licencia
Nombre y apeliidos (Radiooncélogo, operador, flsico médico, individual
oficial de proteccidn radiolégica, eic.) (si es aplicable)

5. DETALLES DE LAS FUENTES DE RADIACION USADAS EN LA INSTALACION
{Completar los Anexos 2.1y 2.2 seglin corresponda)

6. PROGRAMA DE PROTECCION RADIOLOGICA
Ei solicitante declara que posee un programa de proteccion radiolégica adecuado para la practica a licenciar.

Firma del representante [egal 0 r@SPONSABIB: .......o...oi ittt it e se e b s oo s b ae st daneteba e aenerene en
NOMBIE ¥ @PBIHIAOS! ....uiiiireiiiiitieeei e e et b bbb s s bbb a4 S S e ra e e e r e e ea s sann s e e R e e s e e cannser s b et et eranaeeten

Lugary fecha: ... e

Los datos proporcionados en esta solicitud y los Anexos adjuntos tienen carécter de declaracion jurada y estan
sujetos a la aplicacion del Articulo 10 del Reglamento de la Ley 28028 y el Articulo 32 de la Ley 27444.
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Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas

@ FORMULARIO 2

!P,,_E,,.H Oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
TITEE=E Nacional Licencia de Operacién
ANEXO 2.1

DETALLE DE LAS FUENTES DE RADIACION A LICENCIAR

1. FUENTES RADIACTIVAS Y/O EQUIPOS QUE CONTIENEN FUENTES RADIACTIVAS:

. Datos del equipo (si las fuentes estdn dentro de un
" Actividad Nro, de s 2 equipo)
Radioisétope (Bq) Marca Serie Ubicacién
Marca Modelo Nre. de Serie

'Usar los prefijos comespondientes. Para fuentes selladas incluir la fecha de la actividad inicial
?Area, laboratorio, sala, sector, etc donde se encuentre fisicamente la fuente

Las fuentes selladas en desuso serén:
[ Re-exportadas

] Enviades a la Planta de Gestién de Residuos Radiactivos del IPEN

2. EQUIPOS GENERADORES DE RADIACION IONIZANTE' (aceleradores, clclotrén, etc), EXCEPTO RAYOS X DE USO MEDICO:

Tensidn .
. Intensidad
Marca Modelo Tipo de radiacién® Nro. de Serie mégc::g(:(aV) / méaxima (mA) Ubicacion®
maéxima (MeV| Gy

‘Rayos X, electrones, elc.
Para ceda tipo de radiacién
*Indicar en que sala o érea esté ubicado

3. ENCASO DE EQUIPOS DE RAYOS X DE USO MEDICO, COMPLETAR EL ANEXO 2.2

Firma del rep legalor

Nombre y apellidos:

Lugary fecha: ...
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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FORMULARIO 2

Oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
Nacional Licencia de Operacién

ANEXO 2.2

DETALLES DEL EQUIPO DE RAYOS X A LICENCIAR Y SUS MEDIOS DE PROTECCION
(lenar para cada equipo)

1. DATOS DEL EQUIPQ

£ Torax 3 General [ General y/o fluoroscopia 3 Tomografia
Aplicacién ) Mamografia [ Litotricia [ intervencionismo [ Digital
[ e T PO Or O PSP PE U SO TR
Tipo O Fijo [ Rodante ] Portatil [] Unidad mévil
Ambiente PiSOI i B8IEL L e e
Entidad qUE 10 FBBIIZOT ... ...ttt et v s e n e et e e e e resaranareacaarareearae
Control de Calidad Certificado Nro.: .
Fecha de emision: ..........c.coeiiiiiviiiiicennoniiveniiinennnnneas
@ Tubo 2
Consola Tubo1 (solo para fluoroscapia))
Marca
Modslo
Nro. de Serie
kVp maximo
mA o mAs maximo
Antigoedad
Afio de instalacion

(a) St no se cuenta con los datos de la consola, anotar los del generador,

2. CARGA DE TRABAJO:

Para el tubo 1 Para el tubo 2
[J Rediografias 7 semana: ............

[ Pacientes / semana: ..............

[ Pacientes / semana: ...............
Exdmenes mas comunes:

Examenes mas comunes: ..

3. MEDIOS DE PROTECCION RADIOLOGICA:

a. Para el operador:

[ Barrera fija con visor. Material de la barrera:. Espesor: .......ccouuuee cm

[ Biombo con visor. Espesor dsl plomo: ..... [ 8iombo sin visor

Tipo de visor:  [] Vidrio plomado [3 vidrio comin DI Ot0: e

Dimensién del visor: ............. CM X ievairians CMY, @SPeSOr............ mm

Otro medio de visualizacion: [J Espejo [ Cémera Video

[ Mandil protector, cantidad: ..........c...... [ Collarin, cantidad: .................. O Gafes, cantidad: ...............

b.  Para el pacientes:
(71 Mandit protecter, cantidad: ... [ Coliarin, cantidad: ............
[ Protector gonadal, cantidad: . [0 Lentes plomados, cantidad:

c. Para acompafiantes:

R
P $ e
SO0t E»‘!Ffm,‘;:z‘;\' ] Mandil protector, cantidad: .................

T
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacién lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

FORMULARIO 2
IPEN  oicina Técnica de Ia Autoridad Solicitud de
TS Nacional Licencia de Operacién

4. DATOS DEL AMBIENTE DONDE SE UTILIZA EL EQUIPO:

Diagramar el ambients donde se va a utilizar el equipo declarado, sefialando la ubicacién del equips y de la sala de comando.
Dimensiones de la sala: Largo: ............ m, Ancho: ............ m, Altura:............ m.

Sefialar en el diagrama las paredes A, 8, C y D e indicar las distancias
a)  Tubo - pared A (hacia donde dispara el equipo) .m
b) Tubo - pared B
€)  Tubo - pared C
d) Tubo - pared D
8) Tubo -techo
f)  Tubo - comando

33333

g) Tubo - paciente P, m
En el caso de TAC las distancias antes indicadas deben ser con referencia al cantro del gantry.
Indicar:

h)  Porcentaje aproximado de disparos hacia la pared donde dispara el equipo
)  Porcentaje de disparos hacia la mesa

Material Blindaje adicional Area adyacente
Ladrilio tarrajeado con {comando, sala de revelado,
cemento (por un fado o . oficina, consultorio, sala de
Barreras ambos lados), ladrilo Espesor Plogxo,.tr‘neno, Espesor espera, pasadizo, escalers,
solo, concreto, madera, (cm) aritina (mm) almacén, vivienda vecina,
drywall, vidrio, otros. calle, otros)
Pared A
Pared B
Pared C
Pared D
Puerta
Techo
Piso

Firma del representante legal o responsable:

Nombre y apelfidos: ............

Lugar y fecha: .......... rertetrae e
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-INEN/2017/DIRAD
Directiva Administrativa para el Correcto Funcionamiento y Licenciamiento
de Equipos y Fuentes Emisoras de Radiacion lonizantes en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas

FORMULARIO 3

Oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
Nacional Licencia Individual o Revalidacién
Presentar este formulono de solicitud a la OTAN, con los olros del TUPA.
Licencia nueva ] Revalidacion de !icenma [} . n. 'dz'a licencia: .......ccveees
Llenar las P 1a5del T ) Llgnar solo las 1y 6dal y firmar.
y . (Si actualiza datos llene también las i rrespondi )

1. DATOS PERSONALES DEL SOLICITANTE:

DNI Nro.: i6n de correo el

Direccion

Provincia:

Teléfono fijo: .....oovvviiiiiiii e Teléfono MOVIE ..o

2. TIPO DE LICENCIA A SOLICITAR

(Indicar el tipo de licencia individual y luego le préctica para la cusl solicita Ia licencia)

Tipo de licencia: Practica:
Teleterapia (] Braquiterapia (]

Manipulacion y produccidn de radioisétopos: [] Fabricacién de fuentes de radiacién: [

Gestion de desechos radiactivos; [ Irradiador blindado ] irradiador p amico [J

Radiografia industrial: [T}  Medidores portatiles: [} Perfilaje de pozos: [

Mineria de uranio (laboratorio o planta experimental): {]

Operador  [] Medicina nuclear: ] Rayos X dental: [J Diagnéstico veterinario con rayos X: [

Diagnéstico médico con rayos X: [J Indicar: Densitometria ésea: ]
Radiografia general: ]
Rayos X especial:
(Mamografia, cardiclogla, litoricia,
intervencionismo, TAC)
Manipulacién de fuentes en:
Investigacién y ensefianza con fuentes Radiactivas (actividad mayor a 185 MBq) []
Trazadores radiactivos
Analisis por activacién neutrénica ]
Vigilancia y control de objetos con aceleradores y/o material radiactivo ]

Teleterapia ]  Braquiterapia [ Medicina nuclear: ] Diagnéstico médico con rayos X: [J

Oficial de Produccidn de radioisdtopos: ] Fabricacién de fuentes de radiacién: 1

proteccidn
radiotégica

o Gestion de desechos radiactives: [] diador autoblindado [C]  lrradiador panoramico [J
Radiografia industrial: []  Medidores portatiles: [} Perfilaje de pozos: [

Minerfa de uranio (laboratério o planta experimsntal): [J

Instalacién, mantenimiento y

P i6n de fuentes de radiacion ionizante: [ {especificar las fuentes)

Equipos de rayos X médico

Medidores nucleares

Equipos con fuentes abiertas []

Fuentes intensas

{imadiadores, cobaltoterapia, 3

Servicios im| aceloradores, plantas de
roduccién y otras)

Contrel de calidad de equipos de rayos X médico y dental Iﬁ

Control de calidad en medicina nuclear [7] Calibracion de y haces de radiacion []

Control aperativo [ (especificar tipo de fuentes con que tratara):

Fisico médico ] Tel pia[]  Braquiterapia [1  Diagnéstico médico conrayos X[J  Medicina nuclear [

Dosimetrista [J Teleterapia [[] Braquiterapia [
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@ FORMULARIO 3

!R.E,.H Oficina Técnica de la Autoridad Solicitud de
= ™ Nacional Licencia Individual o Revalidacién

3. INDICAR LOS TIPOS DE FUENTES CON QUE TRABAJARA Y LAS FUNCIONES QUE DESARROLLARA:

4. FORMACION BASICA: Profesionat [ Téenico [ OO et e e
Titulo| B“hi"e;égi';ggcadw Diploma Entidad Duracién de estudios Lugar

5. EXPERIENCIA:

El suscrito declara que tiene experiencia/entrenamiento de............ afos.......... meses.......... horas en la practica para Ia cual solicita la
licencia, en los siguientas lugares:

Empresa, entidad o Fecha Persona de refarencia ¢LUtllizaba ]
Nro. consultorio (Desdefhasta) Nombre completo Teléfono dosimetro?
1 si] Nnod
2 sy noO
3 sidJ No[3
La(s) tarea(s) especifica(s) desarroliada(s) en su experiencia o entrenamiento son:
(a)
(b)
(c)
(d)
6. INFORMACION SOBRE LAS LABORES REALIZADAS EN L.OS DOS ULTIMOS AROS:
. Datos de ls empresa, entidad o consultorio
N Funciones realizadas Empresa, entidad o Desds / hasta
ro. consultorio . L
Direccién Teléfono
1
2
3
Firma del solicitante. { v

Nombre y apellidos:;

Lugar y fecha: ..

Los datos proporcionados en esta solicitud y los Anexos adjuntos tienen caracler de declaracion jurada y estan
sujetos a la aplicacion del Articulo 32 de la Ley 27444.
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X FORMULARIO 4
IPEN Solicitud lidar Registro d
. . " olicitud para revalidar Registro de
arNaRIne holggilg:a'tl'écmca de la Autoridad Instalacién, Licencia de Operacién

y Autorizacion de Servicios

Completar este formulanio ds solictud y | j con log otres dol TUPA a la OTAN.
1. DATOS DEL SOLICITANTE:

Nombre / Razén Social: ......
RUC: e,
Domicilio Legal:

Direccidn: .

Provincia:
Teléfono: .ooveereeriii e Fax: .o Horario de atencion: ... s
Direccidn de correo electrénica:

S —————— —
2. REGISTRO DE INSTALACION, LICENCIA DE OPERACION O AUTORIZACION DE SERVICIOS A REVALIDAR
{indicar el nimaero de la autorizacién y la préactica o servicio autorizados):

Préctica / Servicio BUtONZAAO: ........cociviieiiiiciieccee e

3.  DECLARACION DE NO VARIACION DE CARACTERISTICAS DE LA INSTALACION (Marcar lo que corrasponde segun la practica
que realiza);

3.1 Para Reglstros de Instalacion

Equipos o fuentes son usados en la misma direccién ] Fuentes radiactivas o generadores de rayos x son los
autorizada mismos que se autorizaron
[ Los ambientes autorizados son los mismos [] Se cuentan con los mismos medios de proteccién
3.2 Paral de Operaclén
[ Los ambientes y/o recintos autorizados donde se usan las [T} Se mantienen fos sistemas de seguridad radiolégica y fisica
ft e radiacion son los mi: y se encuentran en la previstos
misma direccién {T] Fuentes radiactivas o generadores de radiacién fabricados,
Se mantienen los medios de proteccion requeridos operados, almacenados o gestionados son los autorizados

3.3 Para Autorizacién de Servicios
[ Las condiciones autorizadas de los servicios que se prestan no se han modificado

4. DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES Y LIMITES DEL REGISTRO DE INSTALACION, LICENCIA DE
OPERACION O AUTORIZACION DE SERVICIOS A REVALIDAR

[ Declaro haber feldo y revisado las condiciones y limites de la licencia, registro o izacion, habiendo que se

cumplieran con todas sus disposiciones y me someto a las verificaciones a que dieran jugar.

Firma del representants legal o responsable:

INOMIBEE Y @POIIUOS: (..o e crta e oottt e it et tabs b e b s e e b e ba e e e et sarae et a ey raaaee et e enrra e tanan s

Lugar yfecha: .. ... e

Los datos proporcionados en esta solicitud y los Anexos adjuntos tienen carécter de declaracion jurada y estan
sufetos a la aplicacién del Artlculo 10 del Reglamento de la Ley 28028 y el Articulo 32 de la Ley 27444.
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Anexo N°3: Sanciones e Infracciones

Inspecciones, Infracciones, Sanciones y Multas (Segun Ley N° 28028, Ley de
Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacién lonizante).

A. INSPECCION: (Segun Articulo 7°). Los inspectores y representantes de la
Autoridad Nacional podran ingresar a las instalaciones y emplazamientos en
donde se ubican o se espera que se ubiquen, las fuentes de radiacion,
materiales nucleares o equipamiento asociado a fin de obtener informacion y
realizar inspecciones del estado de la seguridad radiolégica, la proteccion
fisica y las salvaguardias, segin corresponda, y verificar el cumplimiento de
las normas sobre la materia. Las inspecciones se efectuaran con una
periodicidad que se establecera segun el tipo de fuente y su uso. El Titular
de la autorizacion estara obligado a proporcionar las facilidades que sean
requeridas por los inspectores de la Autoridad Nacional.

B. INFRACCIONES:

a. Calificaciéon de las Infracciones: (Segun Articulo 11°).Las infracciones
que se cometan a las disposiciones de la presente Ley y sus Reglamentos
seran calificadas en funcién de la gravedad de los dafios ocasionados a la
salud de las personas, medio ambiente y propiedad.

b. Calificacién de las Infracciones: (Segln Articulo 12°).
Las infracciones se clasifican en:

1. Leves, cuando las acciones u omisiones ocasionen riesgos o dafios de
menor relevancia a la salud de las personas, medio ambiente o
propiedad.

2. Graves, cuando las acciones u omisiones ocasionen o conduzcan a
riesgos o dafios relevantes a la salud de las personas, medio ambiente o
propiedad, u obstaculicen lo dispuesto en el articulo 7° de la presente
Ley.

3. Muy graves, cuando las acciones u omisiones hayan ocasionado dafio
radioldgico o nuclear de extrema gravedad a la salud de las personas, -
medio ambiente o propiedad.

SANCIONES:
Tipos de Sanciones: (Segun Articulo 13°).
Las sanciones que imponga la Autoridad Nacional por las infracciones a la

presente Ley, asi Como a otras normas vinculadas a la seguridad y
- proteccién ambiental, seran las siguientes:
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. Amonestacion.

Multa

Suspensioén de las autorizaciones.

Revocacion de las autorizaciones.

Decomiso de las fuentes radiactivas o material nuclear, o inhabilitacion
de la fuente de radiaciones.

6. Clausura de instalaciones

N

b. Escala de multas: (Segun Articulo 14°).

Las multas seran aplicadas de conformidad con la siguiente escala:

1. La infraccion leve sera sancionada con multa de 0,5 a 2 Unidades
Impositivas Tributarias (UIT).

2. La infraccién grave sera sancionada con multa superior a 2 UIT hasta 5
UIT.

3. La infraccion muy grave serd sancionada con muita superior de 5 UIT
hasta 100 UIT.

Vi i,
ML O
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Anexo N°4: Formato que comprende:

a. Base de datos de equipos que requieren autorizacion IPEN.
b. Cumplimiento de servicios de mantenimiento.
c. Base de datos de la licencia individual del personal.

a. Base de datos de equipos que requieren autorizacion IPEN:

FORMATO : BASE DE DATOS DE EQUIPOS QUE REQUIEREN AUTORIZACION IPEN

FECHA DE REPORTE 'RESPONSABLE| o
e ) e g LWl L1

N

o

SENFER

. LA e
G SN
LA, e R
d w
‘;J'\\
Y MEDY 2
~ T
:
<

Cumplimiento de servicios de mantenimiento.

| FORMATO 2: CUMPLIMIENTO DE SERVICIO DE MANTENIMIENTO
FECHA DE REPORTE RESPONSABLE
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c. Base de datos de la licencia individual del personal.

; FORMATO 3: BASE DE DATOS DE LA LICENCIA INDIVIDUAL DEL PERSONAL
{FECHA DE REPORTE \RESPONSABLE
[ DENONINACION | VIGENCIA™
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