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INTRODUCCION

El decreto ejecutivo N°24037-S “Reglamento sobre proteccidn contra las radiaciones ionizantes”
establece en su articulo 15 que las instalaciones tipo | (las que incluyen aceleradores de particulas
de uso industrial) deben presentar un Manual de Procedimientos (en adelante Manual) para
obtener autorizacién para operar por parte del Ministerio de Salud.

El Manual debe incluir la informacién oficial de la instalacién y debido a su importancia, su
estructura debe ser ordenada, sistematica, integral y responder a todos los requisitos de control
interno que contribuyan en alcanzar la cultura de seguridad del establecimiento, por lo que debe
actualizarse cada vez que lainstalacién experimente variaciones tales como inclusidn o exclusién
de emisores de radiaciones ionizantes, cambios en el personal, modificaciones en la estructura
organizativa, cambios del representante legal, modificaciones en el disefio de la instalacidn,
cambios de las empresas proveedoras de servicios, entre otros. De acuerdo con el articulo 27 del
decreto ejecutivo N°24037-S, el titular de la autorizacién debe informar al Ministerio de Salud de
“cualquier accidn, alteracién del disefio de la instalacion, o cambio en las condiciones de
seguridad radioldgica de esta instalacién”, por lo que la presentacién del Manual actualizado
debe realizarse cuando se presente cualquiera de estas modificaciones.

Es importante mencionar que el Manual es una de las principales herramientas de trabajo de los
trabajadores de la instalaciéon y que su implementacién responde al enfoque organizacional
recomendado para alcanzar una cultura de seguridad que brinde a los aspectos de proteccién y
seguridad la prioridad que merece. Por lo anterior, se debe asegurar que los trabajadores
participen en su elaboracién, actualizacién y puesta en practica y el Ministerio de Salud debe
velar por verificar su cumplimiento.

En esta guia se presentan los aspectos basicos que debe presentar el Manual y los contenidos
necesarios para cumplir con los requisitos establecidos por el Ministerio de Salud.

1. INFORMACION DEL MANUAL

FECHA DE ELABORACION: Se debe indicar la fecha de finalizacién de elaboracién o actualizacién
del Manual.

VERSION DEL DOCUMENTO: Con el fin de dar trazabilidad a los documentos oficiales del
establecimiento, se debe mantener un registro de las versiones realizadas del Manual y
presentadas ante la autoridad competente.

NOMBRE, CARGO Y FIRMA DE LA PERSONA QUE ELABORA EL DOCUMENTO: Indicar el nombre
y cargo de la persona responsable de la elaboracién o actualizacidn del Manual.

NOMBRE Y CARGO DE LAS PERSONAS QUE PARTICIPARON EN LA REVISION DEL DOCUMENTO:
Indicar los nombres y cargos de las personas que participaron en la revisién del Manual.
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DE LA PERSONA QUE APRUEBA EL DOCUMENTO: Indicar el nombre
y cargo de la persona que, de acuerdo con la estructura organizativa del establecimiento, debe
aprobar la versién del Manual (generalmente la aprobacidn la realiza el titular de la autorizacién).
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2. DATOS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: Razén social (cuando aplique).

CEDULA JURIDICA DEL ESTABLECIMIENTO: Nimero de cédula juridica (cuando aplique).
NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION: Nombre de la persona con poder de decisién en
la instalacion, que sea el responsable primario en materia de seguridad radioldgica, en
concordancia con el articulo 24 del decreto ejecutivo N° 24037-S. Dependiendo de la naturaleza
del establecimiento el titular de la autorizacidon puede ser el Representante Legal o Gerente
General de la empresa (entre otros cargos), que debe coincidir con el titular del Permiso Sanitario
de Funcionamiento. En cualquier caso, la persona designada debe tener relacién con las
actividades que se desarrollen en la instalacidn y al que se le dirijan las comunicaciones oficiales
por parte del Ministerio de Salud.

NOMBRE COMERCIAL: Nombre de fantasia o comercial de la instalacién (cuando aplique).
NUMERO Y VIGENCIA DEL PERMISO SANITARIO DE FUNCIONAMIENTO: En los casos en que
trate de una actualizacién del Manual, indicar el nimero y vigencia del permiso emitido por el
Area Rectora de Salud correspondiente, de acuerdo con el decreto ejecutivo N° 39472-S
“Reglamento General para Autorizaciones y Permisos Sanitarios de Funcionamiento Otorgados
por el Ministerio de Salud”.

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE PROTECCION RADIOLOGICA (RPR): Indicar el nombre del
funcionario designado formalmente como Responsable de Proteccidn Radioldgica de la
instalacién, de acuerdo con los articulos 26, inciso c y 32 del decreto ejecutivo N° 24037-S, el
cddigo de RPR asignado y la vigencia de su nombramiento.

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE PROTECCION RADIOLOGICA SUSTITUTO: Indicar el nombre del
funcionario que puede sustituir al RPR en caso de incapacidades, vacaciones o ausencias
temporales. Dicho funcionario debe contar con los mismos requisitos indicados en el articulo 32
del decreto ejecutivo N° 24037-S.

LISTA DEL PERSONAL OCUPACIONALMENTE EXPUESTO (POE): Se debe incluir una lista
actualizada de la totalidad del personal considerado ocupacionalmente expuesto, que clasifique
al personal entre operador y no operador (personal de apoyo, administrativo, entre otros). En el
caso del personal operador, se debe incluir imagenes de las licencias de operador vigentes,
otorgadas por el Area Rectora de Salud y que corresponda con la actividad desarrollada en la
instalacion.

ORGANIGRAMA EN MATERIA DE PROTECCION RADIOLOGICA: Se debe elaborar un organigrama
del establecimiento en materia de proteccidn radioldgica, en donde se visualice al titular de la
autorizacion como responsable primario en materia de seguridad radiolégica, POE, personal
administrativo, RPR, entre otros.
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3. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

TIPO DE INSTALACION: Indicar el tipo de instalacién conforme a la clasificacién de instalaciones
del articulo 8 del decreto Ejecutivo N°24037-S: Tipo I.

DESCRIPCION DE LAS PRACTICAS: Detallar las practicas desarrolladas en el establecimiento.
LISTA DE EMISORES: Se debe incluir la totalidad de los equipos emisores existentes en la
instalacién, indicando marca, modelo, serie, ubicacién y cualquier dato adicional necesario para
la identificacién de cada emisor.

CARGA DE TRABAJO: Se debe establecer, por cada equipo, las proyecciones maximas de trabajo.
TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS: Se deben identificar, por cada equipo, orientaciones de los
parametros a utilizar y los procedimientos que deben seguir los operadores.

REGISTROS: La instalacion debe contar con un registro verificable de las actividades
desarrolladas, que incluya fecha, analisis realizados, cantidad de exposiciones, mecanismos de
verificacion, entre otros aspectos. Este aspecto serd fiscalizado en las posteriores visitas de
control regulador.

4. PROCEDIMIENTOS DE MANTENIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA QUE REALIZA EL MANTENIMIENTO DE LOS EMISORES: Indicar el
nombre de la empresa contratada para brindar el mantenimiento preventivo y correctivo para
cada equipo emisor.

NUMERO Y VIGENCIA DE LA AUTORIZACION DE LA EMPRESA QUE REALIZA EL
MANTENIMIENTO DE LOS EMISORES: Con base en el articulo 7 del decreto Ejecutivo N°24037-S,
las empresas que brindan mantenimiento de emisores de radiaciones ionizantes deben contar
con autorizacidn del Ministerio de Salud para realizar dicha actividad.

FECHA DE FIRMAY VIGENCIA DEL CONTRATO DE MANTENIMIENTO: Adjuntar copia del contrato
de mantenimiento en donde se evidencie vigencia y las firmas de cada parte (como Anexo).
CONDICIONES DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE LOS EMISORES: En caso
de que los contratos no lo indiquen expresamente, se debe indicar las condiciones de los mismos,
que incluyan periodicidad del mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo,
parametros a verificar, entre otros. En el caso de equipos nuevos que cuenten con contrato de
garantia, se debe presentar copia del mismo, para cumplir con el requisito de mantenimiento
preventivo y correctivo.

REGISTROS: El establecimiento debe contar con un registro de todas las actividades de
mantenimiento realizadas a los emisores. Dicho registro debe indicar fecha, pruebas realizadas,
resultados, nombre del funcionario responsable del mantenimiento, entre otros. Este aspecto
serd verificado en las posteriores visitas de control regulador.

5. PROCEDIMIENTOS DE PROTECCION RADIOLOGICA

RESPONSABILIDADES DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION: Indicar las responsabilidades del
titular de la autorizacion en materia de proteccién radioldgica, conforme al capitulo VI del
decreto ejecutivo N° 24037-S y tomando en consideracion que el titular es el responsable de
establecer y aplicar las medidas técnicas y organizativas que sean necesarias en materia de
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proteccidny seguridad en relacién con las practicas autorizadas y que puede designar a personas
con cualificaciones adecuadas para que lleven a cabo las tareas relacionadas con esas
responsabilidades, pero entendiendo que el titular seguira siendo el principal responsable de la
proteccidn y la seguridad.
RESPONSABILIDADES DEL RESPONSABLE DE PROTECCION RADIOLOGICA: Indicar las
responsabilidades del RPR en materia de proteccién radioldgica, conforme al capitulo VIII del
decreto ejecutivo N° 24037-S.
RESPONSABILIDADES DE LOS OPERADORES: Indicar las responsabilidades de los operadores de
los emisores, en materia de proteccién radioldgica, conforme al capitulo VIl del decreto Ejecutivo
N°24037-S.
PROGRAMA INTERNO DE CAPACITACION EN MATERIA DE PROTECCION RADIOLOGICA: El
establecimiento debe contar con un programa interno y permanente de capacitaciéon en materia
de proteccién radioldgica, desarrollado por el RPR que incluya a todo el personal del
establecimiento relacionado directa e indirectamente con la practica autorizada.
Se recomienda que el programa no se limite a los aspectos tedricos, sino que se realicen
actividades practicas como analisis y revision del Manual, revisién y socializacién de los informes
dosimétricos, mecanismos de evaluacidn, metodologia utilizada, entre otros aspectos, que
deben ser incluidos en el programa y sumar en total 16 horas de capacitacidn verificables en las
visitas de control. Las capacitaciones que se brinden al personal operador y que se utilicen para
renovar las licencias de operador deben contar previamente con el aval del Ministerio de Salud.
El establecimiento debe mantener registros de las actividades de capacitacidon realizadas, que
deben incluir fechas, participantes, listas de asistencia, evaluacién, resultados, entre otros.
SOCIALIZACION DEL MANUAL: El establecimiento debe implementar un procedimiento que
asegure que todo el personal conozca y aplique el Manual autorizado. EI mismo debe indicar el
mecanismo de almacenamiento del documento original y la forma en que el personal del
establecimiento lo puede acceder en el momento de ser requerido. El registro de estos
requerimientos se deben documentar y estar disponibles durante las visitas de control del
Ministerio de Salud.
CLASIFICACION DE ZONAS: Incluir la clasificacién de zonas establecida para el establecimiento,
utilizando las zonas definidas en el articulo 6 del decreto ejecutivo N° 24037-S. Adjuntar un detalle
de planta arquitectdnica de ubicacién de la instalacion con respecto al resto de las areas
colindantes donde se localiza y ademds un detalle de planta arquitecténica donde se identifique
cada uno de los recintos perimetrales indicando su nombre, asi como lo correspondiente a zonas
controladas o supervisadas. Indicar los mecanismos para restringir el acceso a zonas controladas
por parte de personas no autorizadas.
SENALIZACION: Describir la sefalizacién existente en la instalacién y adjuntar fotografias que
permitan evidenciar su cumplimiento.
LEVANTAMIENTO RADIOMETRICO: Adjuntar levantamiento radiométrico realizado por una
empresa autorizada para realizar esta actividad, en concordancia con el articulo 7 del decreto
ejecutivo N° 24037-S.
DOSIMETRIA PERSONAL: Incluir lo referente al servicio de dosimetria personal y que incluya al
menos los siguientes aspectos:

e Nombre de la empresa contratada para brindar el servicio de dosimetria personal

e Numero y vigencia de la autorizacidn para brindar el servicio de dosimetria personal
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e Copia del contrato de dosimetria personal en donde se evidencie vigencia, firmas de las
partes y cantidad de dosimetros incluidos en el contrato (como Anexo). En caso de que
el contrato no indique la cantidad de dosimetros alquilados, se debe presentar un
documento que evidencie que todo el personal se encuentra monitoreado.

e Protocolo de uso y almacenamiento de los dosimetros personales dirigido al personal
ocupacionalmente expuesto del servicio.

e Andlisis e interpretacidn de los informes dosimétricos.

e Mecanismo de socializacion de los resultados dosimétricos dirigido al POE.

e Se debe mantener un registro del historial dosimétrico durante la vida laboral del
trabajador y después de ella, al menos hasta que el antiguo trabajador alcance o hubiera
alcanzado la edad de 75 afios, y durante no menos de 30 afos tras el cese del trabajo en
el que el trabajador estuvo sometido a exposicidn ocupacional.

e Establecimiento de los valores de dosis a partir de los cuales se deben realizar
investigaciones internas. Adjuntar el procedimiento de investigacion. Mantener registros
delas investigaciones realizadas y disponibles durante las visitas de control del Ministerio
de Salud.

e En caso de que el establecimiento cuente con instrumentos de medicién de lectura
inmediata, indicar el principio de funcionamiento y cantidades.

VIGILANCIA DE LA SALUD: Desarrollar un programa que establezca los mecanismos para
determinar la idoneidad de sus condiciones de salud inicial y permanente de cada trabajador
tanto en forma inicial, como periédicamente durante su vida laboral. El programa debe indicar
las pruebas, su periodicidad y la interpretacion de los resultados. Se debe crear un expediente
para cada trabajador que incluya los resultados de estos mecanismos y los registros dosimétricos
correspondientes, los que serdn verificados por el Ministerio de Salud en las visitas de control
regulador.

PROTECCION DEL PUBLICO: Describir los mecanismos que la instalacién implementa para evitar
la exposicidn innecesaria de miembros del publico que puedan estar relacionadas con la actividad
desarrollada en la instalacién, aplicando el principio de optimizacién de la proteccidn.
EXPOSICION DE MUJERES EMBARAZADAS: La proteccién de mujeres embarazadas se enfoca
en:

e Proteccién ocupacional: Indicar el cumplimiento de la normativa vigente en relacién a
que ninguna mujer ocupacionalmente expuesta podrd ser asignada a labores que
involucren contacto directo o indirecto con radiaciones ionizantes desde la certificacion
del embarazo y hasta el término de la gestacidn. Se debe aclarar que lo anterior no
implica el despido de la persona, Unicamente el traslado a otras labores.

PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD: Establecer al menos los siguientes programas
internos de control de calidad:

e Pruebas diarias de funcionamiento de los equipos por parte de los operadores, cuyos
resultados deben documentarse en bitdcoras especificas y que pueden ser revisadas en
las visitas del control regulador.

6. PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIAS
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PROCEDIMIENTOS DE PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS. Describir las acciones
para prevenir, mitigar y responder ante emergencias radioldgicas, de acuerdo con las posibles
situaciones de accidente o escenarios de emergencia en la instalacion.

ACTIVACION: Descripcién del mecanismo para la activacién interna y del Sistema 9-11 y
notificacién al Organo Regulador, en caso de emergencia (cuando aplique).

EJERCICIOS: Descripcidn de los procedimientos para la realizacién de ejercicios o simulacros de
emergencias y el registro de los mismos.

INVESTIGACION: Describir los procedimientos para la investigacion y reporte de incidentes o
accidentes.

7. ANEXOS: Adjuntar al menos los siguientes documentos:

e (Copias de los contratos de mantenimiento de los emisores de radiaciones ionizantes.

e Levantamiento radiométrico de la instalacion.

e Contrato de dosimetria personal para el POE.

e Plantilla de control de calidad de pruebas diarias por parte de los operadores, para cada
uno de los equipos.
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