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FUNDAMENTO LEGAL

Ley N° 5395. Ley General de Salud
Decreto Ejecutivo N° 44653-S. Reglamento sobre Proteccién y Seguridad Radiolégica

REQUISITOS DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE OPERACION DE INSTALACIONES TIPO IV

El cumplimiento de los requisitos de la solicitud de autorizacién de operacion de instalaciones Tipo IV deben ser declarados por el interesado,
bajo fe de juramento, en la seccion “Declaracion Jurada y Firma del Representante Legal, Propietario o Titular” del “Formulario de Solicitud
de Autorizacion de Operacion de Instalaciones con Fuentes de Radiacion” (FO2 — B). En dicha declaracion el interesado debe también
manifestar que conoce y cumple todas las regulaciones especificas vigentes aplicables a su instalacion, manifestando a la vez que consiente
en forma expresa que el Ministerio de Salud cancele la autorizacion y proceda con la clausura de la instalacion en caso de comprobarse el
incumplimiento de regulaciones especificas que fueron citadas en la declaracion jurada correspondiente.

Si bien la autorizacion de operacion se otorga por declaracion jurada, para que el Ministerio de Salud emita la misma, el interesado debe
haber presentado la totalidad de los requisitos establecidos Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccién y Seguridad
Radiolégica”, los cuales se indican a continuacion:

21

1.

10.

2.2

REQUISITOS PARA NUEVAS AUTORIZACIONES
Formulario de solicitud de autorizacion de operacion de instalaciones con fuentes de radiacién (FO2 — B).

Los operadores de las fuentes de radiacion deben contar con la licencia de operador vigente para la(s) practica(s) que se realiza(n) en
la instalacion. La informacion sobre el tramite de licencia de operador se encuentra disponible en la pagina electrénica del Ministerio de
Salud: https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/ciudadanos/2-uncategorised/83-licencia-de-operador-para-emisores-de-
radiaciones-ionizantes

Copia del “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacidon” (ver la seccion 4 del presente documento). Este
reguisito solamente aplica para las instalaciones con eqguipos de rayos X para diagnostico en humanos.

Copia del contrato de dosimetria personal externa, con una entidad con ensayos acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17025. El contrato
debe especificar el tipo y la cantidad de dosimetros y el plazo de vigencia del mismo.

Copia de contrato de mantenimiento preventivo y correctivo de las fuentes de radiacion con un prestador de servicios técnicos autorizado
por el Ministerio de Salud o certificado de garantia de las fuentes de radiacion. La lista de prestadores de servicios técnicos autorizados
se encuentra disponible en la pagina electronica del Ministerio de Salud:
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas/36-tramites/radiaciones-ionizantes/1026-tramites-para-la-
autorizacion-en-el-uso-manejo-importacion-exportacion-y-comercializacion-de-materiales-radiactivos

Documento de compra y venta que compruebe el origen de las fuentes radiactivas selladas. Este requisito solamente aplica para
instalaciones con fuentes radiactivas selladas.

Certificado(s) de la(s) fuente(s) radiactiva(s) sellada(s) y certificado(s) de hermeticidad o prueba de fuga de ésta(s) emitidos por el
fabricante. Este requisito solamente aplica para instalaciones con fuentes radiactivas selladas.

Documento firmado por el fabricante en el que se compromete a recibir la fuente radiactiva sellada al finalizar su vida util. Este requisito
solamente aplica para instalaciones con fuentes radiactivas selladas.

Copia de los certificados de calibracion de los equipos detectores de radiaciones ionizantes con los que cuenta la instalacién o
documento con el registro de las pruebas, verificaciones y controles realizados en aquellos equipos detectores de radiaciones ionizantes
para los que no aplique un certificado de calibraciéon. Este requisito solamente aplica para instalaciones Tipo IV, clases 4,5y 6.

Manual de Procedimientos, el cual debe venir firmado por el representante legal o propietario (ver la seccién 3 del presente documento).

REQUISITOS PARA RENOVACIONES

Formulario de solicitud de autorizacion de operacion de instalaciones con fuentes de radiaciéon (FO2 — B).


https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/ciudadanos/2-uncategorised/83-licencia-de-operador-para-emisores-de-radiaciones-ionizantes
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/ciudadanos/2-uncategorised/83-licencia-de-operador-para-emisores-de-radiaciones-ionizantes
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas/36-tramites/radiaciones-ionizantes/1026-tramites-para-la-autorizacion-en-el-uso-manejo-importacion-exportacion-y-comercializacion-de-materiales-radiactivos
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas/36-tramites/radiaciones-ionizantes/1026-tramites-para-la-autorizacion-en-el-uso-manejo-importacion-exportacion-y-comercializacion-de-materiales-radiactivos

2.3

Los operadores de las fuentes de radiacion deben contar con la licencia de operador vigente para la(s) practica(s) que se realiza(n) en
la instalacion. La informacion sobre el tramite de licencia de operador se encuentra disponible en la pagina electrénica del Ministerio de
Salud: https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/ciudadanos/2-uncategorised/83-licencia-de-operador-para-emisores-de-
radiaciones-ionizantes

Copia del “Certificado de conformidad de parametros del generador de radiacion” (ver la seccién 4 del presente documento).

Copia del contrato de dosimetria personal externa, con una entidad con ensayos acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17025. El contrato
debe especificar el tipo y la cantidad de dosimetros y el plazo de vigencia del mismo.

Este requisito no aplica si existe una determinacion de prescindir del mismo por parte del Organo Regulador, conforme al articulo 106
del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radiolégica”.

Copia de contrato de mantenimiento preventivo y correctivo de las fuentes de radiacion con un prestador de servicios técnicos autorizado
por el Ministerio de Salud. La lista de prestadores de servicios técnicos autorizados se encuentra disponible en la pagina electronica del
Ministerio de Salud: https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas/36-tramites/radiaciones-ionizantes/1026-
tramites-para-la-autorizacion-en-el-uso-manejo-importacion-exportacion-y-comercializacion-de-materiales-radiactivos

Copia de los certificados de calibracion de los equipos detectores de radiaciones ionizantes con los que cuenta la instalacion o
documento con el registro de las pruebas, verificaciones y controles realizados en aquellos equipos detectores de radiaciones ionizantes
para los que no aplique un certificado de calibracién. Este requisito solamente aplica para instalaciones Tipo 1V, clases 4,5y 6.

Manual de Procedimientos, el cual debe venir firmado por el representante legal o propietario (ver seccion 3 del presente documento).

REQUISITOS PARA MODIFICACIONES

REQUISITOS SEGUN LA NUMERACION DE LA SECCION 2.1

TIPO DE MODIFICACION DEL PRESENTE DOCUMENTO

Representante o responsable legal, para los casos en que la

autorizacion estid a nombre de una persona juridica. 1y10
Inclusién de personal ocupacionalmente expuesto, operador 1,2y4
Exclusion de personal ocupacionalmente expuesto, operador 1
Inclusién de personal ocupacionalmente expuesto, no operador ly4
Exclusion de personal ocupacionalmente expuesto, no operador 1
Inclusion de fuentes de radiacion 1,3,5,6,7,8y10
Exclusion de fuentes de radiacion 1y10
Inclusién de equipos detectores de radiaciones ionizantes 1y9

. Esta modificacion solamente aplica para las instalaciones Tipo 1V,
clases 4,5y 6

Exclusion de equipos detectores de radiaciones ionizantes 1

e Esta modificacion solamente aplica para las instalaciones Tipo 1V,

clases 4,5y 6
Cambio de la ubicacion fisica de fuentes de radiacion dentro de la 1,3y 10
misma instalaciéon '
Para instalaciones con equipos de rayos X: 1y3

Cambio de tubo de rayos X

3

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

La estructura y los contenidos del Manual de Procedimientos deben ser los siguientes, conforme a la seccion V1.1 del Anexo VI “Contenidos
de la Documentacion Requerida para Autorizaciones y Registros” del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y
Seguridad Radiolégica”

1.

1.1.

1.2.

Informacion general

Informacion acerca del Manual de Procedimientos: fecha de elaboracion, versién, nombre, firma y cargo de las personas que
elaboraron, revisaron y aprobaron el documento.

Especificar nombre comercial de la instalacion, nombre o razén social, cédula fisica o juridica y tipo de instalacion conforme al Anexo
Il “Clasificacion de las Instalaciones” del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radiol6gica”.


https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/ciudadanos/2-uncategorised/83-licencia-de-operador-para-emisores-de-radiaciones-ionizantes
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/ciudadanos/2-uncategorised/83-licencia-de-operador-para-emisores-de-radiaciones-ionizantes
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas/36-tramites/radiaciones-ionizantes/1026-tramites-para-la-autorizacion-en-el-uso-manejo-importacion-exportacion-y-comercializacion-de-materiales-radiactivos
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites/empresas/36-tramites/radiaciones-ionizantes/1026-tramites-para-la-autorizacion-en-el-uso-manejo-importacion-exportacion-y-comercializacion-de-materiales-radiactivos

2. Descripcién de la(s) practica(s)

Descripcion de los procesos, operaciones y actividades fundamentales vinculadas a las fuentes de radiacién que se llevaran a cabo en la

instalacion.

3. Descripcién de las fuentes de radiacién

3.1.  Descripcion de las fuentes de radiacion vinculadas a la(s) practica(s) de la siguiente manera:

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

Para fuentes radiactivas selladas se debe incluir la siguiente informacion: proveedor, tipo de fuente radiactiva, radioisétopo,
fabricante, modelo, nimero de serie, actividad, fecha de la actividad, condicion (en uso o en desuso) y el uso especifico
para el que sera destinada.

Si la fuente radiactiva sellada esta asociada a un equipo, se debe incluir la siguiente informacion sobre el equipo: tipo de
equipo, fabricante o marca, modelo, niUmero de serie y uso.

Para fuentes radiactivas no selladas se debe incluir la siguiente informacién: proveedor, nombre del producto, radioisétopo,
fabricante, forma fisica, frecuencia de recepcion o fabricacion y uso especifico para el que sera destinada.

Para equipos de rayos X se debe incluir la siguiente informacion: tipo de equipo, fabricante o0 marca, modelo, nimero de
serie, imagen (analégico o digital), modalidad (fijo o movil), nimero de tubos de rayos X, pico de kilovoltaje (kVp),
miliamperaje (mA), ubicacién y uso especifico para el que seréa destinado.

4. Descripcion de la instalacion

4.1. Detalle de planta arquitectonica de la instalacién, a escala, el cual debe incluir lo siguiente:

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.4.

Identificacion de los de los edificios, areas y locales de trabajo en los que se llevara(n) a cabo la(s) practica(s).
Nombre o identificacion del uso de cada &rea o local de trabajo.

Definicion, delimitacién y distribucion de las zonas controladas, las zonas supervisadas y las areas colindantes.
Ubicacion de las fuentes de radiacion.

4.2, Descripcion de la rotulacion, sefializacion, luces u otros avisos de advertencia que existen en la instalacion.

5. Programade proteccion radiolégica

5.1.  Aspectos generales

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

Procedimientos de operacion con respecto a la aplicacion del programa de proteccion radioldgica y al cumplimiento de los
requisitos reglamentarios, administrativos u operacionales en materia de proteccion y seguridad radiolégica de la
instalacion.

Procedimientos para asegurar la capacitacion en materia de proteccién y seguridad radiolégica del personal
ocupacionalmente expuesto.

Programa de control de calidad de generadores de radiacion y equipos asociados a fuentes radiactivas de la instalacion.
Descripcion de las pruebas, controles o ensayos de rutina que se realizan para verificar su correcto funcionamiento, tales
como inspecciones visuales, pruebas de sistemas de seguridad, sistemas mecanicos, sistemas informaticos,
enclavamientos, interruptores, controles, botones de emergencia, indicadores, bloqueos, luces de seguridad, sefales de
advertencia y alarmas; incluyendo el registro de los resultados.

En el caso de instalaciones en las que se realizan exposiciones médicas, el programa de control de calidad debe describirse
bajo la seccion Control de las exposiciones médicas, conforme al punto 5.3.3.

Descripcion de los procedimientos de mantenimiento preventivo y correctivo de los generadores de radiacion y equipos
asociados a fuentes radiactivas.

En caso de que entidades externas brinden servicios de mantenimiento preventivo y correctivo de generadores de radiacion
0 equipos asociados a fuentes radiactivas a la instalacion, especificar el nombre o razén social y la cédula fisica o juridica
de las mismas.

Descripcion de los equipos detectores de radiaciones ionizantes de la instalacion (solamente para las instalaciones Tipo IV,
clases 4, 5y 6), fijos y moviles, incluyendo la siguiente informacion: tipo de equipo, tipo de radiacién a la que son sensibles,
rangos de medicion, fabricante o marca, modelo y nimero de serie.

Especificar el nombre o razén social y la cédula fisica o juridica de las entidades que presten servicios de calibracién de
equipos detectores de radiaciones ionizantes a la instalacion.

Especificar el nombre o razon social y la cédula fisica o juridica de entidades que presten servicios de pruebas de fuga de
fuentes radiactivas selladas, para aquellas instalaciones en las que aplique.

Documentacion. Descripcion de los procedimientos para el manejo, conservacion, archivo y trazabilidad de documentos
relacionados con la proteccion y seguridad radiologica de la instalacion, tales como facturas o documentos de origen de
fuentes de radiacion, certificados de fuentes radiactivas selladas, certificados de prueba de fuga, certificados de material
radiactivo en forma especial, certificados de calibracion de equipos detectores de radiaciones ionizantes, certificados de
conformidad de parametros de generadores de radiacién, informes dosimétricos, contratos con prestadores de servicios y
documentos emitidos por el Organo Regulador.

Registros. Descripcion de los procedimientos para el mantenimiento de los registros de la instalacién, incluyendo el formato
de cada uno de ellos:

e Registro del inventario de fuentes de radiacion.

e Registros de pruebas de fuga a fuentes radiactivas selladas.



5.2.

5.3.

5.1.9.

e Registros de actividades de mantenimiento a fuentes de radiacion.
e Registros de verificaciones a fuentes de radiacion, incluyendo pruebas y controles realizados, resultados y
responsables.
e Registros de verificaciones, mantenimientos y calibraciones de equipos detectores de radiaciones ionizantes.
e Expedientes personales de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, incluyendo:
» Informes dosimétricos
» Historial dosimétrico
» Registros de vigilancia de la salud.
» Registros de capacitaciones recibidas por el trabajador.
e Registros de la vigilancia radiol6gica de las areas de trabajo.
e Registros relacionados a las exposiciones médicas.
e Registros de control de ingreso de personas no autorizadas a zonas controladas.
e Inventario y registros de la gestion de residuos radiactivos.
e Reporte de incidentes o accidentes.
e Registros de revisiones o evaluaciones del programa de proteccion radioldgica.
Descripcion de las medidas de control para llevar a cabo las actividades de transporte de materiales radiactivos, si la
instalacion las realiza, conforme a la seccion V1.6 del Anexo VI “Contenidos de la Documentacion Requerida para
Autorizaciones y Registros” del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radioldgica”.

Control de la exposicion ocupacional

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

5.2.8.

5.2.9.
5.2.10.

Vigilancia individual. Especificar el nombre o razén social y la cédula fisica o juridica de la entidad que brinda el servicio de
dosimetria a la instalacion.

Procedimiento para el uso y control de dosimetros personales. Instrucciones para su uso correcto, recepcion, devolucion,
colocacion en el cuerpo y cuidados en su uso. Especificar el lugar de almacenamiento de los mismos cuando no estan en
uso.

Descripcion de los procedimientos para realizar la vigilancia radiolégica de las areas de trabajo. Especificar los lugares o
puntos a monitorear, pardmetros medidos (tasa de dosis, contaminacion superficial, concentracion de actividad en el aire),
frecuencia, métodos utilizados, registro de resultados de las mediciones, valores establecidos como aceptables y medidas
a tomar en caso de que sean sobrepasados.

Especificar los limites de dosis a los cuales estan sujetas las exposiciones del personal ocupacionalmente expuesto y del
publico segun el Anexo | “Limites de Dosis” del Decreto Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad
Radiolégica”.

Procedimiento para la recepcion, archivo, andlisis e interpretacion de los informes dosimétricos mensuales, mantenimiento
y archivo del historial dosimétrico y entrega de resultados dosimétricos al personal ocupacionalmente expuesto.
Restriccion de dosis y optimizacion. Especificar el valor establecido para la restriccion de dosis y el fundamento, criterios,
célculos y evidencia empleada para establecerlo.

Procedimiento para realizar investigaciones en caso de superacion de la restriccion de dosis. Incluir el instrumento utilizado
para realizar las investigaciones y especificar las acciones que se toman y los registros que se mantienen para estos casos.
Descripcion de las medidas que se toman para evitar la exposicion de trabajadoras embarazadas y en periodo de lactancia
a las radiaciones ionizantes.

Descripcion del equipo de proteccion personal de la instalacion. Especificar las instrucciones para su uso y cuidado.
Descripcion del programa de vigilancia de la salud de la instalacion.

Control de las exposiciones médicas

Para instalaciones en las que se realizan exposiciones médicas, se debe incluir lo siguiente:

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

Descripcion de los procedimientos de operacion para la realizacion de las diferentes etapas del proceso de diagnéstico de
los pacientes, incluyendo prescripcion del examen por parte de un médico u odontélogo, indicaciones y preparaciones
previas, registro de pacientes atendidos, tipos de estudios que se realizan (incluyendo las técnicas empleadas) y aplicacion
del principio de optimizacion en las exposiciones médicas.

Especificar las cargas de trabajo de cada una de las fuentes de radiacion de uso médico (cantidad maxima de pacientes,
numero maximo de proyecciones).

Programa de control de calidad de generadores de radiacion de uso médico. Descripcién de las pruebas, controles o
ensayos de rutina que se realizan para verificar su correcto funcionamiento, tales como inspecciones visuales, verificaciones
de parametros, verificaciones de programas informaticos, pruebas de sistemas de seguridad, sistemas mecanicos,
interruptores, controles, botones de emergencia, indicadores, bloqueos, luces de seguridad, sefales de advertencia y
alarmas. Especificar los limites de tolerancia y las acciones correctivas si los valores medidos de los parametros fisicos
estan fuera de los limites de tolerancia.

En caso de que entidades externas brinden servicios de verificacion de parametros de generadores de radiacion a la
instalacion, especificar el nombre o raz6n social y la cédula fisica o juridica de las mismas.

Procedimiento para garantizar el uso de los niveles de referencia diagnésticos, una vez que éstos hayan sido establecidos
por el Organo Regulador.



5.4.

5.5.

5.6.

6.

4

5.3.,5. Procedimientos para establecer si una paciente se encuentra en estado de embarazo o periodo de lactancia. Describir los
medios de comunicacién y la sefializacion de advertencia en la instalacion.

Control de la exposicion del publico
Describir las medidas e instrucciones para el acceso de miembros del publico a zonas controladas.
Gestion de residuos radiactivos

Para instalaciones en las que se generan residuos radiactivos (incluyendo fuentes radiactivas selladas en desuso), se debe incluir lo
siguiente:

Descripcion de los procedimientos de gestion de residuos radiactivos, incluyendo los procesos de identificacion, almacenamiento y
ruta de gestién de cada uno.

Describir de los procedimientos para la gestion de fuentes radiactivas selladas en desuso, incluyendo acondicionamiento,
almacenamiento y proceso para la exportacion y devolucion al fabricante.

Describir los procedimientos de dispensay para determinar el momento en que los residuos pueden gestionarse como no radiactivos,
en caso de residuos que contienen o estan contaminados con radiois6topos con periodos de semidesintegracion cortos.

Describir los procedimientos de registro y mantenimiento del inventario de residuos radiactivos.

Emergencias radioldgicas

Esta seccidén no aplica para instalaciones Tipo IV, clase 1,2, 3y 4 (si el irradiador utiliza rayos X).

5.6.1. Procedimientos de preparacion y respuesta ante emergencias. Describir las acciones para prevenir, mitigar y responder
ante emergencias radiologicas, de acuerdo con las posibles situaciones de accidente o escenarios de emergencia en la
instalacion.

5.6.2. Descripcion del mecanismo para la activacion del mecanismo del Sistema 9-1-1 y notificacion al Organo Regulador, en caso
de emergencia.

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

En caso del que en el Manual de Procedimientos se haga referencia documentos externos, éstos deberan anexarse al mismo.

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DE PARAMETROS DEL GENERADOR DE RADIACION

Los “Certificados de conformidad de parametros del generador de radiacién” deben contener lo siguiente, conforme al articulo 29 del Decreto
Ejecutivo N° 44653-S “Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radiolégica™

1.

Datos de la instalacion:

1.1. Nombre, razén social y cédula fisica o juridica.

1.2.  Provincia, cantdn, distrito y direccion exacta de la instalacion.
1.3.  Numero de teléfono y correo electronico.

1.4. Nombre y nUmero de identificacion del representante legal.

Datos del equipo de rayos X:

2.1. Fabricante o marca, modelo y nimero de serie.

2.2.  Fabricante o marca, modelo y nimero(s) de serie del(los) tubo(s) de rayos X.
2.3.  Pico de kilovoltaje y miliamperaje del(los) tubo(s) de rayos X.

Datos de los equipos detectores de radiaciones ionizantes utilizados para realizar los ensayos.

Ensayos realizados y limites de tolerancia o criterios de cumplimiento, conforme al documento IAEA-TECDOC-1958, al Decreto
Ejecutivo N° 32151-S del 02 de julio de 2004 “Reglamento para el Otorgamiento de Autorizaciones para el Funcionamiento de Equipos
de Teleterapia y de Braquiterapia” publicado en La Gaceta N° 251 del 23 de diciembre de 2004 o a las recomendaciones del fabricante,
segun el tipo de generador de radiacion.

Justificacion técnica, en caso de que uno o mas ensayos no sean de aplicacién o no se hayan realizado para el equipo en cuestion
debido a sus caracteristicas o disefio.

Resultados obtenidos y comparacion con los limites de tolerancia o criterios de cumplimiento.

Conclusiones que argumenten si el equipo de rayos X es apto para uso en seres humanos o animales y recomendaciones.



10.

Fecha en que se realizaron los ensayos.
Nombre y firma de los responsables de la realizacion de los ensayos y fecha de emision del certificado.

En caso de que los ensayos hayan sido realizados por un prestador de servicios de verificacién de parametros de generadores de
radiacion autorizado, se debe consignar la siguiente informacion:

10.1. Nombre, razén social y cédula fisica o juridica.

10.2. Nombre, firma y nimero de identificacion del representante legal.



