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2. Para la redaccion de las sentencias:

a) Se expresan en resultandos numerados la descripcion
sucinta del hecho delictivo que se ha estimado proba-
do, la participacion del acusado, sus moviles, su con-
ducta anterior y cualquier otra circunstancia que sirva
para la calificacion legal del delito; las pruebas que
sirvieron de fundamento al Tribunal para acordar la
sentencia y los motivos por los que no fueron acogi-
das o desestimadas otras pruebas; y
se consigna en parrafos numerados que comienzan
con la palabra “considerando”, los razonamientos de
derecho para acoger o desestimar circunstancias de
derecho alegadas en los informes orales conclusivos
del Fiscal y del defensor, o del acusado cuando este
haya asumido su propia defensa, relativas a la califi-
cacion legal de los hechos o de participacion que
haya tenido el acusado; para razonar o desestimar la
concurrencia de circunstancias atenuantes, agravantes
o eximentes de la responsabilidad penal, la responsa-
bilidad civil en que haya incurrido el sancionado y la
adecuacion de la sancion que corresponda imponer, y
la cita de los preceptos legales aplicables.

ARTICULO 497.-Cuando el Tribunal disponga en el ac-
to del juicio oral que solo se practiquen las pruebas impres-
cindibles, rechazando las demas, no podra emplear como
sustento de su sentencia aquellas que no hayan sido someti-
das a debate ante los jueces.

ARTICULO 498.-Contra las sentencias dictadas en pro-
cesos penales tramitados mediante el procedimiento previsto
en este Capitulo, podré interponerse impugnacion y recurso
en casacion conforme establecen los articulos del 379 al 418
de esta Ley, con las modificaciones siguientes:

1. La impugnacion y el recurso se interponen dentro de los
tres dias siguientes a la notificacion de la sentencia;

2. el examen en casacion tendra lugar dentro de los diez
dias siguientes al recibo de la causa en el Tribunal que
deba resolverlo y solo se dispondra la celebracion de vis-
ta cuando el Tribunal lo considere necesario;

3. no podrd dictarse sanciéon cuantitativamente mayor ni
cualitativamente mas grave que la solicitada por el Fiscal
Militar en el juicio oral, ni sancionarse por un delito mas
grave que el imputado, si se prescindié de la practica de
pruebas; y

4. si el Tribunal de Casacion en su sentencia decide que se
celebre nueva vista de la causa en primera instancia, no
se podra prescindir de la practica de pruebas.
ARTICULO 499.-El Fiscal Militar, en cualquier momen-

to durante la fase preparatoria, puede disponer que el pro-

ceso iniciado como abreviado contintie tramitdndose como
ordinario, y viceversa.

Cuando el Tribunal considere tramitar por el procedi-
miento abreviado un proceso iniciado como ordinario, con-
sultara al Fiscal Militar al respecto antes de disponer la
formacion de la causa. Si el Fiscal no coincide con el Tribu-
nal se aplica el procedimiento ordinario. Para este tramite se
establece un término de tres dias.

b

~

ARTICULO 500.-Las disposiciones generales estableci-
das en la presente Ley seran supletorias en todo lo que no se
oponga a lo regulado en este Capitulo.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA: Las disposiciones contenidas en este Decreto-
Ley no se aplicaran a los procesos que, al tiempo de su
entrada en vigor, estén tramitandose por los respectivos
Tribunales Militares, los cuales continuaran sustanciandose
con arreglo a las regulaciones anteriores.

DISPOSICION FINAL

UNICA: Se derogan cuantas disposiciones legales se
opongan al cumplimiento de lo establecido en este Decreto-
Ley, el cual entrard en vigor ciento ochenta dias después de
su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica.

DADO en La Habana, a primero de marzo de 2012.

Rail Castro Ruz
Presidente del Consejo
de Estado

MINISTERIOS

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO
AMBIENTE

RESOLUCION No. 334/2011

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado de
fecha 2 de marzo del 2009, quien resuelve fue designado
Ministro de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente.

POR CUANTO: El Acuerdo de fecha 25 de noviembre
de 1994, del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros,
con nimero para control administrativo 4002, establece en
su Apartado Segundo Numeral veintitrés, que el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente es el Organismo
de la Administracion Central del Estado que tiene entre sus
atribuciones y funciones especificas la de “Regular, supervi-
sar y controlar las medidas que garanticen la seguridad en el
uso de la energia nuclear”.

POR CUANTO: Al amparo de lo dispuesto en el articu-
lo 12 inciso h) de la Ley 81 de 11 de julio de 1997 “Del
Medio Ambiente”, corresponde al Ministerio de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente: “Instrumentar la politica
ambiental en materia de seguridad nuclear, y controlar su
implementacion”.

POR CUANTO: A tenor de lo dispuesto en el Decreto-
Ley No. 207 de fecha 14 de febrero del 2000 en su articulo
4 que, "El Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Am-
biente es el organismo encargado de dirigir, ejecutar y con-
trolar la politica del Estado y del Gobierno en relacion con
el uso de la energia nuclear y ejecuta la regulacion y el con-
trol de la seguridad del uso de la energia nuclear y la conta-
bilidad y control de los materiales nucleares a través del
Centro Nacional de Seguridad Nuclear". Por su parte, los
articulos 9 y 10 se refieren al otorgamiento de una autoriza-
cion expedida por el Centro Nacional de Seguridad Nuclear



412 GACETA OFICIAL

28 de marzo de 2012

para actividades relacionadas con el uso de la energia nu-
clear, para lo cual se faculta al Ministerio de Ciencia, Tec-
nologia y Medio Ambiente a establecer los requisitos y
procedimientos necesarios para la solicitud, otorgamiento,
modificacion, renovacion, suspension o revocacion de
dichas autorizaciones a través del centro anteriormente
mencionado.

POR CUANTO: La experiencia derivada de la imple-
mentacion de la Resolucion No. 25 de 9 de junio de 1998
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente,
que puso en vigor el Reglamento de Autorizacion de practi-
cas asociadas al empleo de las radiaciones ionizantes, asi
como la necesidad de profundizar en la regulacion de este
proceso, a partir de las normas y las recomendaciones inter-
nacionales en la materia; demandan la aprobacion de una
nueva reglamentacion, que permita atemperar el proceso a
las actuales condiciones y fortalecer el control de las fuentes
de radiaciones ionizantes, en aras de garantizar su uso segu-
ro en beneficio de la sociedad, sin riesgos indebidos para las
personas, los bienes y el medio ambiente en general.

POR TANTO: En ejercicio de las facultades que me es-
tan conferidas mediante el Acuerdo de niimero 2817 para
control administrativo, adoptado por el Comité Ejecutivo
del Consejo de Ministros, con fecha 25 de noviembre del
1994, en su Apartado TERCERO numeral 4:

Resuelvo:
PRIMERO: Aprobar el siguiente:

REGLAMENTO SOBRE NOTIFICACION
Y AUTORIZACION DE PRACTICAS
Y ACTIVIDADES ASOCIADAS AL EMPLEO
DE FUENTES DE RADIACIONES IONIZANTES

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.-El presente Reglamento tiene como obje-
tivo establecer los requisitos técnicos y administrativos que
rigen el proceso de Notificacion y Autorizacion de las prac-
ticas y las actividades asociadas al empleo de fuentes de
radiaciones ionizantes.

ARTICULO 2.-A los fines del presente Reglamento se
entiende por fuente de radiacion ionizante, en lo adelante
fuentes, a todo aquello que produce radiaciéon ionizante y
puede causar exposicion a tal radiacion.

ARTICULO 3.-Las disposiciones del presente Regla-
mento son de aplicacion a toda persona natural o juridica
que vaya a realizar practicas y actividades que involucren
fuentes.

ARTICULO 4.-Se exceptian de lo dispuesto en el pre-
sente Reglamento:

a) El empleo de equipos de rayos X para fines de diagnostico
médico y estomatologico en humanos, que se rige por lo es-
tablecido al efecto por el Ministerio de Salud Publica.

b) El empleo de detectores de humo i6nicos, que se rige por
su legislacion especial.

¢) Las practicas y actividades sensibles para la defensa, que
se rigen por sus disposiciones especiales.

CAPITULO Il
DE LA AUTORIDAD REGULADORA

ARTICULO 5.1.-A los fines del presente Reglamento se
considera Autoridad Reguladora al Centro Nacional de
Seguridad Nuclear, y a las Delegaciones Territoriales del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente en las
provincias de Cienfuegos y Holguin.

2.-El Centro Nacional de Seguridad Nuclear, en lo ade-
lante CNSN, es la autoridad competente para otorgar, en-
mendar, suspender y revocar las autorizaciones de practicas
y actividades asociadas al empleo de fuentes, en todo el
territorio nacional, sobre la base de los dictamenes técnicos
resultantes de los procesos de evaluacion.

3.-Las Delegaciones Territoriales del Ministerio de Cien-
cia, Tecnologia y Medio Ambiente en las provincias de
Cienfuegos y Holguin son las autoridades competentes a
nivel territorial para dictaminar en los procesos de notifica-
cion y evaluacion de las solicitudes de autorizacion, al am-
paro del presente Reglamento.

ARTICULO 6.-La solicitud de Autorizacion se presenta,
en todos los casos, ante el CNSN por conducto de la Autori-
dad Reguladora a nivel territorial, que remite a aquella el
expediente de solicitud.

ARTICULO 7.-La solicitud que corresponda a las pro-
vincias de Pinar del Rio, Artemisa, Mayabeque, La Habana,
Matanzas, Camagiiey, Ciego de Avila y el Municipio Espe-
cial Isla de la Juventud, se presenta directamente ante la
direccion del CNSN.

ARTICULO 8.-La solicitud que corresponda a las
provincias de Villa Clara, Cienfuegos y Sancti Spiritus se
presenta ante la Delegacion Territorial del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente en la provincia
de Cienfuegos.

ARTICULO 9.-La solicitud que corresponda a las pro-
vincias de Granma, Las Tunas, Holguin, Santiago de Cuba y
Guantanamo, se presenta ante la Delegacion Territorial del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente de la
provincia Holguin.

CAPITULO 111
DE LA NOTIFICACION

ARTICULO 10.-A los fines del presente Reglamento, la
Notificacion es el documento mediante el cual se informa a
la Autoridad Reguladora la posesion de fuentes o la inten-
cion de realizar una practica.

ARTICULO 11.-Toda persona natural o juridica que po-
sea fuentes, o vaya a realizar una practica o actividad que
involucre fuentes, debe notificarlo a la Autoridad Regulado-
ra, conforme a lo establecido en el Anexo No.l del presente
Reglamento, el que forma parte integrante de éste.

ARTICULO 12.-Una vez recibida la Notificacion, la Au-
toridad Reguladora determina sobre el estado de exencion
de cualquier fuente en particular, cuando proceda, y en
correspondencia con ello informa a su poseedor, mediante
escrito fundamentado.
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ARTICULO 13.-En caso que la practica o la actividad,
que se pretende realizar, requiera autorizacion acorde con lo
establecido en el presente Reglamento, la notificacion se
realiza de conjunto con el acto de solicitud de autorizacion
en correspondencia con el Anexo No. 2 del presente Regla-
mento, el que forma parte integrante de este.

CAPITULO IV
DE LA AUTORIZACION

SECCION PRIMERA
Disposiciones Comunes a la Autorizacion

ARTICULO 14.1.-La Autorizacién de practicas y activi-
dades asociadas al empleo de fuentes, en lo adelante Autori-
zacion, es el documento oficial que expide el CNSN, que
faculta a su titular a realizar la practica en ella especificada,
por el periodo de vigencia que se establece en cada caso, y
puede revestir la modalidad de Licencia, Inscripcion en
Registro, o Permiso, seglin corresponda, de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 22.

2.-Los requisitos y las condiciones que se imponen en
la Autorizacion son de obligatorio cumplimiento para su
titular.

ARTICULO 15.-La Autorizacién se otorga para cada
practica, de acuerdo a la solicitud presentada por el repre-
sentante legal de la entidad interesada, ante la Autoridad
Reguladora, de conformidad con el Anexo No. 2 del presen-
te Reglamento. Esta solicitud debe estar acompaiiada de la
documentacion que se establece en el presente Reglamento
y se presenta en idioma espafol.

ARTICULO 16.-La Autoridad Reguladora realiza el
examen y la evaluacion de la documentacion presentada por
el solicitante de la Autorizacion. Como parte del proceso de
evaluacion, la referida Autoridad solicita la informacion
adicional que considere necesaria, a fin de adoptar la deci-
sion final en el proceso.

ARTICULO 17.-La Autorizacion se otorga, mediante es-
crito fundamentado, sobre la base del dictamen de la Auto-
ridad Reguladora, en el cual se exponen los resultados de la
evaluacion de la solicitud presentada.

ARTICULO 18.-La Autorizacion expresa la informacién
siguiente:

. Identificacion del titular.

. Actividad o practica especifica que ampara.

. Condiciones para la realizacion de la practica.

. Periodo de vigencia.

. Otros aspectos que sean necesarios para garantizar la
seguridad de la practica o de la actividad autorizada.
ARTICULO 19.-El otorgamiento de la Autorizacion

esta sujeto al pago del gravamen que al respecto se esta-

blece. La tenencia de la autorizacion por su titular es de
caracter obligatorio e indispensable para dar cumplimien-
to a los requisitos y condiciones que en ella se disponen

y, en tal sentido, debe poseer en todo momento, aiin

cuando los trabajos se realicen fuera de los predios de la

instalacion.

ARTICULO 20.-La denegacién de una solicitud de
Autorizacion procede, entre otras, por las causales si-
guientes:

[ N R S

a) La documentacion entregada por el solicitante resulta
incompleta 0 no ha sido elaborada en correspondencia
con lo establecido en el presente Reglamento.

b) La solicitud no ha sido debidamente firmada por el repre-
sentante legal de la entidad.

¢) La documentacion presentada es confusa, omisa o
contradictoria.

d) La practica para la que se solicita Autorizacion no se
justifica a los fines de proteccion radiologica.

e) No se satisfacen por el solicitante los requisitos regulado-
res y las condiciones de seguridad exigidos para la reali-
zacion de la practica.

ARTICULO 21.-En el supuesto de la denegacién de una
solicitud de Autorizacion, la Autoridad Reguladora emite el
dictamen correspondiente y, en tal sentido, el CNSN emite
su decision mediante escrito fundamentado.

SECCION SEGUNDA
De las Modalidades de Autorizacion

ARTICULO 22.-La Autorizacion tiene las modalidades
siguientes:

1. Licencia: documento mediante el cual el CNSN autoriza
la ejecucion de practicas en las que se emplean fuentes
de mayor peligrosidad y los procedimientos de operacion
son mas complejos, asi como la realizacion de servicios a
fuentes y las etapas de construccion, operacion y clausura
de las instalaciones.

2. Inscripcion en Registro: documento mediante el cual el
CNSN autoriza la ejecucion de practicas en las que la
seguridad se garantiza a través del disefio de la instala-
cion, y las fuentes involucradas son de baja peligrosidad.

3. Permiso: documento mediante el cual el CNSN autoriza
la ejecucion de las actividades relacionadas con la reali-
zacion de una practica especifica.

SECCION TERCERA
De las Excepciones de Autorizacion

ARTICULO 23.-Estan sujetas a notificacién y no re-
quieren de Autorizacion ante la Autoridad Reguladora, la
realizacion de las actividades y practicas siguientes:

1. El empleo de fuentes selladas y no selladas con activida-
des superiores a los niveles de exencion e inferiores a la
correspondiente a la Categoria 5, seglin se define en el
Anexo No. 3 del presente Reglamento.

2. La transferencia de fuentes selladas y no selladas de las
Categorias 4 y 5, segun se define en el Anexo No. 3 del
presente Reglamento.

3. La transferencia de los equipos generadores de radiacion.
ARTICULO 24.-Para los casos previstos en el articulo

precedente, el control regulador se realiza mediante el acto

de Notificacion, en correspondencia con el Anexo No. 1 del

presente Reglamento y la Autoridad Reguladora responde a

la entidad notificante, mediante escrito, disponiendo la posi-

cion reguladora que proceda.

CAPITULO V )
DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION
SECCION PRIMERA
De la solicitud de Licencia

ARTICULO 25.1.-Estan sujetas a Licencia las practicas
siguientes:
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a) El tratamiento, acondicionamiento, almacenamiento
prolongado y la disposicion final de los desechos radiac-
tivos y las fuentes selladas en desuso.

b) La produccion de radioisotopos.

¢) Diseio y fabricacion de fuentes.

d) Irradiadores industriales y de investigacion.

e) Radiografia industrial, que incluye equipos generadores
de radiacion y fuentes selladas.

f) Perfilaje de pozos.

g) Los medidores nucleares moviles.

h) Los medidores nucleares fijos con fuentes de las Catego-
rias 1, 2 y 3, seglin se define en el Anexo No. 3 del pre-
sente Reglamento.

i) Radioterapia, que incluye la teleterapia, la terapia con
rayos X y la braquiterapia.

j) La medicina nuclear, que incluye las técnicas “in vivo” y
la terapia metabolica.

k) El transporte terrestre sistematico de bultos radiactivos.

1) El empleo de radiotrazadores en la industria y en la
investigacion.

m) El empleo de aceleradores de particulas tales como:
microtron, ciclotron, generadores de neutrones, control
aduanal y otros similares.

n) El empleo de equipos de rayos X mdviles.

0) La operacion de conjuntos subcriticos.

p) El empleo de fuentes para la calibracion de equipos de
medicion de radiacion ionizante.

q) El empleo de fuentes selladas y no selladas que no se
especifican en los incisos anteriores y que pertenecen a
las Categorias 1, 2 y 3, segtin se define en el Anexo No.3
del presente Reglamento.
2.-Las practicas que no estan comprendidas en este ar-

ticulo, son evaluadas en cada caso, segin determine el Cen-

tro Nacional de Seguridad Nuclear.

ARTICULO 26.-La licencia se concede para las etapas
de construccion, operacion y clausura de las instalaciones
segun lo prescrito en el presente Reglamento.

ARTICULO 27.-La etapa de construccion comprende el
disefio, la construccion y el montaje de la instalacion donde
se empleen fuentes. Esta licencia incluye la realizacion de
las pruebas de aceptacion y puesta en servicio de los equi-
pos y sistemas de la instalacion. En el caso de aquellas
practicas en las que no sea necesario establecer requisitos
constructivos, tales como: blindaje y distribucion de locales,
sistemas de ventilacion y otros similares, la Autoridad Re-
guladora puede eximir al solicitante de la licencia para esta
etapa.

ARTICULO 28.-La etapa de operacion comprende la
ejecucion de los trabajos previstos para la realizacion de una
practica.

ARTICULO 29.-La etapa de clausura comprende los tra-
bajos de descontaminacion y desmantelamiento que se de-
ben emprender cuando se pretende cesar la realizacion de
una practica en una instalacion. En los casos que no sea
necesario establecer requisitos especificos para la clausura
de una instalacion determinada, la Autoridad Reguladora
puede eximir al solicitante de la licencia para esta etapa.

ARTICULO 30.-La solicitud de licencia para la etapa de
construccion se presenta a la Autoridad Reguladora confor-
me a lo establecido en el Anexo No. 2 del presente Regla-
mento. Adicionalmente, el solicitante presenta, como parte
de la documentacion, el Expediente de Seguridad de la
Practica, que se elabora en correspondencia con el Anexo
No. 4 del presente Reglamento, que forma parte integrante
de éste. Para esta etapa solo se desarrollan los aspectos
contenidos en los puntos 1, 2 y 3 del Anexo No. 4.

ARTICULO 31.-La solicitud de licencia para la etapa de
operacion se presenta ante la Autoridad Reguladora, con-
forme a lo establecido en el Anexo No. 2 del presente Re-
glamento y, adicionalmente, se acompaiia a la solicitud la
documentacion siguiente:

1. Expediente de Seguridad de la Practica que se desarro-
llard en correspondencia con el Anexo 4 del presente
Reglamento.

2. Resultados de las pruebas de aceptacion y puesta en
servicio de los equipos e instalaciones. En el caso de
equipos médicos se debe presentar, ademas, el Dictamen
de Aceptacion del uso clinico emitido por el Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos.

3. Datos del personal involucrado en la practica, especifi-
cando lo siguiente:

a) Nombre y apellidos y No. de carné de identidad.

b) Cargo que ocupa.

¢) Certificado de aptitud psicofisica.

d) Certificado de la entidad solicitante que demuestra
que ha cumplido con los requisitos de cualificacion
para el puesto de trabajo.

En el caso de los trabajadores que requieren licencia in-
dividual se presenta ademas, la informacion establecida en
las normas juridicas sobre la seleccion, capacitacion y auto-
rizacion del personal que realiza practicas asociadas al em-
pleo de radiaciones ionizantes.

4. Documento que avale la Seguridad y Proteccion Fisica, y
contra incendios expedido por las autoridades competen-
tes en el pais.

5. Plan de reduccion de desastres de la entidad aprobado
por la autoridad competente en el pais.

ARTICULO 32.-Las solicitudes de Licencia en la etapa
de construccion y operacion deben estar acompaiadas del
dictamen de compatibilizacion otorgado por los 6rganos de
consulta, de acuerdo con la legislacion establecida al efecto.

ARTICULO 33.-El titular de una licencia de operacion
que requiere licencia en la etapa de clausura, debe presentar
ante la Autoridad Reguladora la documentacion siguiente:

1. Plan para el desmantelamiento de la instalacion que in-
cluya: etapas, responsables, y cronograma de ejecucion.

2. Procedimientos para la realizacion de los trabajos de
clausura que incluya las técnicas y procesos de descon-
taminacion y desmantelamiento.

3. Gestion de desechos radiactivos y de las fuentes selladas
en desuso que incluya la estimacion del volumen de
desechos y determinacion de las vias y los criterios a uti-
lizar para la gestion de los desechos radiactivos y las
fuentes selladas en desuso.
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4. Evaluacion de las posibles dosis ocupacionales y poten-
ciales derivadas de los trabajos de clausura. Vigilancia
radiolégica individual. Medidas encaminadas a reducir la
exposicion ocupacional.

5. Listado de trabajadores que participaran en los trabajos
de clausura, acreditacion de aptitud psicofisica y capaci-
tacion para la ejecucion de los trabajos.

6. Medidas propuestas para prevenir y mitigar accidentes
radiolégicos durante los trabajos de clausura.
ARTICULO 34.-Una vez concluidos los trabajos en la

etapa de clausura, la Autoridad Reguladora dictamina

sobre la liberacion del control regulador de la instalacion,
cuando se haya comprobado el cumplimiento de los re-
quisitos de seguridad radioldgica establecidos para esta
etapa.
SECCION SEGUNDA
De la Solicitud de Licencia de Servicios Técnicos

ARTICULO 35.-Esta sujeta a Licencia de Servicios Téc-
nicos, la realizacion de servicios a fuentes, tales como: la
carga y recarga, el mantenimiento y la reparacion, montaje y
desmontaje de equipos con fuentes, la comprobacion de la
hermeticidad de fuentes selladas y la calibracion o audito-
rias a haces de radiacion.

ARTICULO 36.-La solicitud de Licencia de Servicios
Técnicos se presenta, a la Autoridad Reguladora, conforme
a lo requerido en el Anexo No. 2 del presente Reglamento,
y, adicionalmente, se acompaiia a la solicitud la documenta-
cién siguiente:

1. Expediente de seguridad de la practica, en corresponden-
cia con el Anexo 5 del presente Reglamento, que forma
parte integrante de éste.

2. Datos del personal involucrado en la préctica, especifi-
cando lo siguiente:

a) Nombre y apellidos y No. de carné de identidad.

b) Cargo que ocupa.

¢) Certificado de aptitud psicofisica.

d) Certificado de la entidad solicitante que demuestra
que ha cumplido con los requisitos de cualificacion
para el puesto de trabajo.

ARTICULO 37.-En el caso de los trabajadores que re-
quieren licencia individual se presenta ademas, la informa-
cion establecida en las normas juridicas sobre la seleccion,
capacitacion y autorizacion del personal que realiza practi-
cas asociadas al empleo de radiaciones ionizantes.

SECCION TERCERA
De la Solicitud de Inscripcion en Registro

ARTICULO 38.1.-Estan sujetas a Inscripcion en Regis-
tro las practicas siguientes:

a) Los medidores nucleares fijos con fuentes de las Catego-
rias 4 y 5, segun se define en el Anexo No. 3 del presen-
te Reglamento.

b) La medicina nuclear, que incluye las técnicas “in vitro”.

c) El montaje, la distribucion y el desmontaje de detectores
de humo u otros articulos de consumo con pequeiias can-
tidades de material radiactivo.

d) El empleo de equipos de rayos X fijos.

e) La utilizacion de pararrayos radiactivos.

f) El empleo de fuentes selladas y no selladas de Categoria
4 definidas en correspondencia con el Anexo No. 3 del
presente Reglamento.
2.-Las practicas que no estan comprendidas en este ar-

ticulo, son evaluadas, en cada caso particular, segin deter-

mine el CNSN.

ARTICULO 39.-La solicitud de Inscripcion en Registro
se presenta a la Autoridad Reguladora, conforme a lo reque-
rido en el Anexo No. 2 del presente Reglamento y, adicio-
nalmente, se acompafia a la solicitud la documentacion
siguiente:

1. Expediente de seguridad de la practica, segiin el Anexo
No. 6 del presente Reglamento.

2. Datos del personal involucrado en la practica, especifi-
cando lo siguiente:

a) Nombre y apellidos y No. de carné de identidad.

b) Cargo que ocupa.

c¢) Certificado de aptitud psicofisica.

d) Certificado de la entidad que demuestra que ha cum-
plido con los requisitos de cualificacion para el puesto
de trabajo.

En el caso de los trabajadores que requieren licencia in-
dividual se presenta ademas, la informacion establecida en
las normas juridicas sobre la seleccion, capacitacion y auto-
rizacion del personal que realiza practicas asociadas al em-
pleo de radiaciones ionizantes.

3. Documento que avale la Seguridad y Proteccion Fisica y
contra incendios expedido por las autoridades competen-
tes en el pais.

4. Plan de reduccion de desastres de la entidad aprobado
por la autoridad competente en el pais.

SECCION CUARTA
De la Solicitud de Permisos

ARTICULO 40.-Estan sujetas a Permiso las activida-
des relacionadas con la realizacion de una practica espe-
cifica.

ARTICULO 41.-Los permisos revisten las modalidades
siguientes:

a) Permiso de Modificacion.

b) Permiso de Importacion.

c¢) Permiso de Exportacion.

d) Permiso de Transferencia.

ARTICULO 42.-Est4 sujeta a Permiso de Modificacion, la
realizacion de cambios de cardcter técnico y constructivo en las
instalaciones, el equipamiento u otros cambios con repercusion
directa en la seguridad de la practica. La solicitud se realiza
previa al inicio de los cambios previstos.

ARTICULO 43.-El solicitante de un Permiso de Modifi-
cacion debe presentar a la Autoridad Reguladora la docu-
mentacion siguiente:

1. Modificacion que se pretende realizar en la practica
autorizada.

2. Evaluacion detallada de la modificacion con la presenta-
cion de los planos y los célculos realizados.

3. Evaluacion radiologica y evaluacion de seguridad que
implica la modificacion.

4. Designacion del responsable para la realizacion de los
trabajos de modificacion.
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5. Evaluacion de la dosis prevista para el personal que par-
ticipara en los trabajos y acciones previstas para la res-
triccion de dosis en los casos que se requiera.

6. Medidas para garantizar la seguridad fisica de las fuentes
y de los desechos radiactivos durante los trabajos, en los
casos que proceda.

ARTICULO 44.-El titular del Permiso de Modificacion,
una vez realizadas las modificaciones aprobadas por el
CNSN, debe comunicarlo a la Autoridad Reguladora a los
fines de proceder a la Enmienda de la Autorizacion por el
CNSN, en los casos que proceda, de acuerdo a lo estableci-
do en el presente Reglamento.

ARTICULO 45.-Esta sujeta a Permiso de Importacion la
introduccion de fuentes en el territorio nacional.

ARTICULO 46.-El solicitante de un Permiso de Impor-
tacion de fuentes debe presentar a la Autoridad Reguladora,
ademas de la relacionada en el Anexo No. 2 del presente
Reglamento, la documentacion siguiente:

1. Documento legal que avale que la entidad esta autoriza-
da a realizar la importacion.

2. Partida(s) arancelaria(s).

3. Datos de las fuentes a importar, en correspondencia con
en el Anexo No. 7 del presente Reglamento, que forma
parte integrante de éste.

4. Entidad destinataria de la fuente objeto de importacion
que incluya: nombre, domicilio legal, FAX, correo elec-
tronico, consentimiento para recibir la fuente.

5. Fecha prevista de recepcion en el territorio nacional.

6. Entidad encargada del transporte de la fuente hasta la
entidad destinataria. (Excepto para el caso de equipos
generadores de radiacion).

7. Terminal aérea o maritima prevista para el arribo de la
fuente.

8. Certificacion de verificacion de la hermeticidad en el
caso de fuentes selladas en correspondencia con la ISO-
9978 o0 una norma internacionalmente aceptada.

9. Certificado de material radiactivo en forma especial
segun el Reglamento vigente para el transporte de mate-
rial radiactivo.

10. Informacion detallada brindada por el fabricante sobre
las caracteristicas de seguridad en el caso de equipos
emisores de radiaciones ionizantes y la certificacion del
Organo Regulador del pais de origen sobre la aprobacion
del diseflo del mismo.

11. Certificado de produccion de las fuentes selladas.

12. Certificacion de la clasificacion de la fuente segun la
ISO-2919.

13. Certificado de aprobacion del disefio del bulto para la
transportacion de bultos Tipo B segtin el Reglamento vi-
gente para el transporte de material radiactivo.
ARTICULO 47.-Esté4 sujeta a Permiso de Exportacion la

salida de fuentes del territorio nacional.

ARTICULO 48.-El solicitante de un Permiso de Expor-
tacion de fuentes debe presentar a la Autoridad Reguladora,
ademas de la relacionada en el Anexo 2 del presente Regla-
mento, la documentacion siguiente:

1. Documento legal que avala que la entidad esta autoriza-
da para realizar la exportacion

2. Partida(s) arancelaria(s).

3. Datos del destinatario de la fuente, nombre, domicilio
legal, FAX, correo electronico, pais.

4. Aprobacion de la Autoridad Competente del Estado re-
ceptor de que el destinatario de la fuente esta autorizado
a recibir y poseer la fuente (solo en el caso de fuentes de
las Categorias 1 y 2 en correspondencia con el Anexo
No. 3 el presente Reglamento).

5. Datos de las fuentes que se van a exportar, en corres-
pondencia con el Anexo No. 7 del presente Reglamento.

6. Certificacion de verificacion de la hermeticidad de las
fuentes selladas en correspondencia con la ISO-9978 o
una norma internacionalmente aceptada.

7. Fecha de exportacion prevista.

8. Terminal aérea o maritima prevista para la salida de la
fuente.

9. Entidad encargada del transporte de la fuente desde la enti-
dad remitente hasta la terminal aérea o maritima. (Excepto
para el caso de equipos generadores de radiacion).

10. Certificado de material radiactivo en forma especial
segun el Reglamento para el transporte de material ra-
diactivo vigente.

11. Certificado de aprobacion del disefio del bulto para la
transportacion de bultos Tipo B seglin el Reglamento vi-
gente para el transporte de material radiactivo.
ARTICULO 49.-Esta sujeto a Permiso de Transferencia el

traslado, entre entidades sujetas a control regulador, de fuentes
de las Categorias 1, 2 y 3 segtn se define en el Anexo No. 3
del presente Reglamento. Este tipo de Permiso se puede solici-
tar por la entidad que transfiere o por la entidad que recibe. En
el supuesto que la fuente objeto de transferencia retorne a la
entidad que inicialmente la transfirio, debe tramitarse la solici-
tud de un nuevo Permiso de Transferencia.

ARTICULO 50.-El solicitante de un Permiso de Transfe-
rencia debe presentar a la Autoridad Reguladora, la docu-
mentacion siguiente:

1. Datos de las entidades entre las cuales se realiza la trans-
ferencia de las fuentes, sefialando la entidad que suminis-
tra y la entidad que recibe.

2. Datos de las fuentes objeto de transferencia, en corres-
pondencia con el Anexo No. 7 del presente Reglamento.

3. Periodo de tiempo de permanencia de las fuentes en la
entidad receptora.

4. Entidad que realizara la transportacion (Excepto para el
caso de equipos generadores de radiacion).

5. Practica en la que sera utilizada la fuente en la entidad
receptora.

6. Fecha prevista de transferencia.

7. Consentimiento expreso de las partes implicadas en la
transferencia y suscrito por ambos representantes legales.
ARTICULO 51.1-La Autoridad Reguladora, excepcio-

nalmente, de acuerdo con el tipo de actividad que se preten-

de desarrollar, puede requerir la tramitacion de otros permi-

sos; lo que se comunicara a la entidad involucrada indicando

la documentacion a presentar para el caso especifico.
2.-Quien resuelve informa al Jefe del Estado Mayor de la

Defensa Civil, por medio de la Autoridad Reguladora, aque-

llos permisos de Modificacion y Transferencia que hayan
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sido otorgados, de acuerdo con los tipos de actividades que

se pretendan desarrollar.

CAPITULO VI
PERIODO DE VIGENCIA
DE LAS AUTORIZACIONES

ARTICULO 52.-Las Autorizaciones se otorgan por los
periodos de vigencia siguientes:

a) Las Licencias de Operacion: 5 afios.

b) Las Inscripciones en Registro: 10 aflos, excepto para la
practica de utilizacion de pararrayos radiactivos que esta-
ra en uso hasta julio del 2013, a tenor de lo dispuesto en
la legislacion vigente.

ARTICULO 53.-Para el resto de los tipos de autorizacio-
nes, el CNSN especifica en cada caso particular el periodo
de vigencia, de acuerdo a la complejidad de la practica o
actividad.

CAPITULO VII
DE LOS PLAZOS

ARTICULO 54.1.-La Autoridad Reguladora responde a
las solicitudes y comunicaciones recibidas de las entidades,
en los plazos siguientes:

a) Notificacion: 30 dias habiles

b) Solicitud de Licencia: 60 dias habiles.

¢) Renovacion de Licencia: 45 dias habiles.

d) Solicitud de Inscripcion en Registro: 45 dias habiles.

¢) Renovacion de Inscripcion en Registro: 30 dias habiles.

f) Solicitud de Permiso de Modificacion: 45 dias habiles.

g) Solicitud de Permiso de Importacion, Exportacion y
Transferencia: 30 dias habiles.

h) Comunicacion de cambios y Enmienda: 45 dias habiles.
2.-Todos los plazos se cuentan a partir de la fecha de re-

cepcion de la solicitud por la Autoridad Reguladora.

CAPITULO VIII
ENMIENDA, RENOVACION, SUSPENSION
Y REVOCACION DE AUTORIZACION
SECCION PRIMERA
De la Enmienda

ARTICULO 55.1.-El titular de la Autorizacion, debe
comunicar mediante escrito a la Autoridad Reguladora,
los cambios acaecidos o que se pretendan realizar con
respecto a los aspectos siguientes:

a) Representante legal de la entidad titular de la autorizacion.

b) Domicilio legal de la entidad titular de la autorizacion.

¢) Responsable de proteccion radiolédgica.

d) Inventario de fuentes.

e) Operaciones autorizadas.

f) Personal involucrado en la practica.

g) Expediente de seguridad de la practica.

h) Cese de la realizacion de la practica.

i) Otro cambio relativo a la practica autorizada, que no
constituya un cambio amparado en una solicitud de Per-
miso de Modificacion.

ARTICULO 56.-El titular de la Autorizacion debe pre-
sentar ante la Autoridad Reguladora, la documentacion y
evaluacion relativa a los cambios propuestos.

ARTICULO 57.-Una vez recibida la documentacién re-
querida, la Autoridad Reguladora elabora un dictamen don-
de se expone el resultado de la evaluacion realizada, autori-

zando o denegando el cambio propuesto. En caso de que
dicho dictamen sea positivo se enmienda la autorizacion,
manteniendo su plazo de vigencia original. En caso de resul-
tar negativo el dictamen, se deniega la solicitud. En cual-
quier caso el pronunciamiento del CNSN se hace constar
mediante escrito fundamentado.

SECCION SEGUNDA
De la Renovacion

ARTICULO 58.1.-Procede la renovacion de una Autori-
zacion, cuando el término de su vigencia estd proximo a
expirar y su titular pretende continuar realizando la practica
o actividad.

2.-La solicitud de renovacion debe formalizarse, como
minimo, sesenta (60) dias habiles anteriores al término de
vigencia de la Autorizacion.

ARTICULO 59.-La solicitud de renovacién se presenta
por el titular de la autorizacion, ante la Autoridad Regulado-
ra, acompafiada de la documentacion siguiente:

1. Expediente de seguridad actualizado que refleje los cam-
bios realizados en el desempeiio de la practica durante el
periodo de vigencia de la autorizacion. Este expediente
debe contener una evaluacion de seguridad actualizada,
para el caso de licencia de operacion, que tenga en cuenta
el estado actual de los sistemas de seguridad y los ele-
mentos tecnoldgicos.

2. Informe que contenga una valoracion de la practica du-
rante el periodo de vigencia de la autorizacion que cadu-
ca, en el cual se desarrollen los aspectos siguientes:

a) Analisis del comportamiento de las dosis recibidas
por los trabajadores, que incluya: cumplimiento de
los valores de restricciones de dosis y de los limites
de dosis.

b) Analisis de las incidencias operacionales ocurridas
con relacion a los elementos, componentes y sistemas
importantes para la seguridad.

¢) Medidas tomadas para garantizar la optimizacion de la
practica.

d) Analisis de los resultados de la vigilancia radiologica
de zonas y puestos de trabajo.

ARTICULO 60.-Como resultado de la evaluacion de una
solicitud de renovacion de autorizacion, la Autoridad Regu-
ladora elabora un dictamen donde se expone el resultado de
la evaluacion realizada y en los casos que proceda el CNSN
emite una autorizacion, mediante escrito fundamentado, con
un nuevo plazo de vigencia.

ARTICULO 61 .-El titular de una autorizacién que haya
expirado, no puede realizar la practica hasta tanto la autori-
zacion haya sido renovada por el CNSN.

SECCION TERCERA
De la Suspension y la Revocacion

ARTICULO 62.1.-El CNSN puede disponer la suspen-
sion o la revocacion de una autorizacion mediante escrito
fundamentado, cuando se detecten violaciones o cambios
en los términos y condiciones que permitieron el otorga-
miento de la misma, o cuando razones técnicas o admi-
nistrativas evidencien que la autorizacion ha perdido su
sentido.
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2.-La suspension o revocacion de la autorizacion puede
ser tomada con independencia de otras medidas que proce-
dan, conforme a otras disposiciones legales o reglamentarias
vigentes.

ARTICULO 63.-La suspension de una autorizacion pro-
cede cuando se compruebe que:

a) No se cumplen las condiciones de la autorizacion para la
ejecucion de la practica para la que fue concedida.

b) No se cumplen las normas de seguridad radiologica apli-
cables a la practica.

¢) Los equipos, instrumentos, o la instalacion no reunen las
condiciones para su uso seguro y adecuado.

d) Se realicen cambios y modificaciones a la practica, sin
previo consentimiento de la Autoridad Reguladora.

e) El titular de la autorizacion ha proporcionado informa-
cién o documentacion falsa a la Autoridad Reguladora.
ARTICULO 64.-La suspension de la Autorizacion cesa

cuando se comprueba, por la Autoridad Reguladora, que se

han subsanado las causas que la motivaron y en tal sentido
la Autorizacidon reanuda su vigencia, lo que se notifica me-
diante escrito.

ARTICULO 65.-La revocacion de una autorizacion pro-
cede cuando:

a) El plazo para subsanar las causas de suspension de una
autorizacion haya expirado.

b) Se demuestre negligencia en la realizacion de la practica.

¢) Se incumplan sistematicamente los plazos concedidos
para la correccion de las anomalias o deficiencias de-
tectadas y éstas no se hayan eliminado de forma ade-
cuada, demostrando la incompetencia de la entidad pa-
ra subsanarlas.

d) Durante el desempeiio de la practica autorizada se come-
ta delito, o sea evidente la existencia de peligro grave e
inminente para las personas y el medio ambiente.

¢) Producto de un accidente radioldgico se ha afectado la
poblacion circundante y el medio ambiente.

ARTICULO 66.-Para reanudar una practica cuya autori-
zacion ha sido revocada, se requiere solicitar una nueva
autorizacion, ante la Autoridad Reguladora, conforme a lo
establecido en el presente Reglamento.

ARTICULO 67.1.-En el supuesto que la autorizacion se
haya suspendido o revocado, no se permite realizar o conti-
nuar ninguna de las actividades amparadas por este docu-
mento y a tales efectos cesa de inmediato su valor legal. La
Autoridad Reguladora en estos casos dispone las medidas
que correspondan a los fines de garantizar la seguridad de
las fuentes.

2.-La suspension y la revocacion de la autorizacion se
realizan de acuerdo a los procedimientos establecidos por el
Centro Nacional de Seguridad Nuclear.

CAPITULO IX
DEL PROCEDIMIENTO
ANTE INCONFORMIDADES
ARTICULO 68.-Contra la decision de denegacion, sus-

pension o revocacion de una autorizacion, adoptada por el
CNSN, puede interponerse recurso de apelacion, dentro de

los diez (10) dias hébiles siguientes a la fecha de notifica-
cion de la decision, ante el Director General de la Oficina
de Regulacion Ambiental y Seguridad Nuclear.

ARTICULO 69.-El Director General de la Oficina de
Regulacion Ambiental y Seguridad Nuclear resuelve el
recurso, en el plazo de quince (15) dias habiles siguientes a
la fecha de su recepcion. Contra lo resuelto no procede
recurso o proceso alguno ante la via administrativa.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA: Las autorizaciones emitidas con anterioridad
a la entrada en vigor del Reglamento, que por la presente
Resolucion se aprueban, mantienen su vigencia segin el
plazo para el que fueron concedidas.

SEGUNDA: Las solicitudes de autorizacion presentadas
antes de la entrada en vigor de la presente Resolucion, se
tramitan de acuerdo a lo establecido en la Resolucion No.
25, Reglamento de “Autorizacion de practicas asociadas al
empleo de las radiaciones ionizantes” de fecha 9 de junio
de 1998 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: Se deroga la Resolucion No. 25, Reglamento
de “Autorizacion de practicas asociadas al empleo de las
radiaciones ionizantes” de fecha 9 de junio de 1998 del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente.

SEGUNDA: El Ministerio de las Fuerzas Armadas
Revolucionarias puede adecuar en lo que resulte necesa-
rio, la aplicacion de las disposiciones establecidas en este
Reglamento, en correspondencia con las particularidades
de las funciones, misiones y caracteristicas de dicho or-
ganismo.

TERCERA: La presente Resolucion entra en vigor ciento
ochenta (180) dias posteriores a su publicacion en la Gaceta
Oficial de la Republica.

Dese cuenta a los Ministros de los organismos de la Ad-
ministracion Central del Estado.

Notifiquese al Director General de la Oficina de Regula-
cion Ambiental y Seguridad Nuclear, y por su intermedio a
todos los Directores de sus centros reguladores, y a los De-
legados Territoriales de este Ministerio.

Publiquese en la Gaceta Oficial de la Reptblica.

Archivese el original en el Protocolo de Disposiciones
Juridicas de la Direccion Juridica de este Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente.

DADA en la ciudad de La Habana, en la sede del Minis-
terio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, a los 29
dias del mes de diciembre de 2011.

José M. Miyar Barrueco
Ministro de Ciencia, Tecnologia
y Medio Ambiente



28 de marzo de 2012 GACETA OFICIAL 419

ANEXO No.1
NOTIFICACION DE EMPLEO DE FUENTES

1. Nombre y Direccion de la entidad que notifica. (Adjuntar documento que acredita la personalidad juridica)
Teléfonos:

FAX:
Correo electronico:

la. Nombre del representante legal de la entidad. (Adjuntar documento que lo acredita)
2. Priactica o actividad que se pretende realizar:
[] Empleo de Fuentes de categoria 4 y 5

Especifique el uso al que se destinara la fuente
[] Transferencia de Fuentes

Nombre completo de la entidad destinataria o remitente
[] Transferencia de equipos generadores de radiacion:

Nombre completo de la entidad destinataria y remitente
3. Descripcion de las fuentes de acuerdo al formato siguiente:

FUENTES RADIACTIVAS

- Fecha Tipo de fuente Contefledor

. e . Actividad " de la fuente
Radiontclido No Serie (Bq) de referencia (sellada, no (No. serie
9 de la Actividad sellada) ti.p;o) ’

(ej. **Ir)

DISPOSITIVOS QUE PRODUCEN RADIACION IONIZANTE (¢j. Equipos de rayos X, aceleradores, ciclotrones, etc.)

Parametros maximos
(ej. KV, mA)

Niumero de

Fabricante Modelo -
Serie

(Si el espacio no es suficiente, por favor complete y adjunte hojas adicionales con la informacion mostrada mas abajo. Si una
fuente de radiacion no tiene etiquetas, proporcione cualquier informacion que pueda estar disponible para su identificacion,
incluyendo copias de los documentos pertinentes).

Firma del representante legal Fecha

de la entidad y cuio
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ANEXO No. 2
SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REALIZAR UNA PRACTICA

1. Nombre y Direccion de la entidad. (Adjuntar documento que acredita la personalidad juridica)
Teléfonos:

FAX:

Correo electronico:

1a. Nombre, Apellidos y Nro. Carné de identidad del representante legal de la entidad. (Adjuntar documento que lo
acredita)

2. Prictica o actividad que se pretende realizar.
3. Tipo de Autorizacion

[l Inscripcion en Registro

] Licencia, para la etapa de

] Licencia de Servicios técnicos.

Permisos de:

[] Importacion, ] Exportacién, [] Modificacion, [] Transferencia

4. Personas con responsabilidades subsidiarias:
Nombre del Responsable(s) de Proteccion Radiolégica (adjuntar documento que acredite su designacion):

Nombre del responsable directo de la practica: (en caso que haya sido designado por el titular)

En el caso de aplicaciones médicas adjuntar declaracion jurada del titular, indicando los nombres y apellidos de los facul-
tativos y especialistas autorizados para prescribir y evaluar exposiciones médicas.
5. Listado de documentos que se adjuntan conjuntamente con la presente solicitud:

1.

0PN YR L

Declaro que la informacion consignada en la presente solicitud y la documentacion que se adjunta es veraz.

Firma del Representante legal Fecha
de la entidad y cuio
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ANEXO No. 3 Radioniclido Valor D (TBq)
CATEGORIZACION DE FUENTES Cl-38 5,00E-02
Este Anexo es una guia para determinar la categoria de la Ar-39 3,00E+02
fuente que se utiliza en 12} préctica en funcion de} r.iesgo. . Ar-41 5,00E-02
El sistema de categorizacion de fuentes se divide en cin-
co categorias a partir del valor A/D donde: K-42 2,00E-01
A: valor de la actividad del radionuclido contenido en K-43 7,00E-02
una fuente radiactiva dada. Ca-45 1,00E+02
D: valor de la actividad del radionuclido que pudiera Ca-d7 6.00F-02
causar efectos deterministicos severos si la fuente esta fuera ’
de control. A Sc-44 3,00E-02
Categoria 1: Fuentes con razén p =100 Sc-46 3,00E-02
c a2 F 4 1000> A 10 Sc-47 7,00E-01
. =g
ategoria 2: Fuentes con razon D 2 Sc-48 2.00E-02
A i -
Categoria 3: Fuentes conrazon 10> b =1 Ti-44 3,00E-02
V-48 2,00E-02
A -
Categoria 4: Fuentes con razéon 1 > o 20.01 V-49 2,00E+03
Cr-51 2,00E+00
A
Categoria 5: Fuentes con razon 0.01> D Mn-52 2,00E-02
En el caso de la existencia de fuentes muy proximas entre Mn-54 8,00E-02
si, por ejemplo en un almacén Unico o en un mismo puesto Mn-56 4,00E-02
de trabajo, el conjunto de fuentes se puede considerar como Fe-52 2,00E-02
una sola fuente a los fines de establecer la categoria de la Fe-55 8,00E+02
misma. La relacion A/D para este conjunto se calcula como Fe-59 6.00E-02
la suma de las relaciones A/D para cada uno de los radionu- ’
. . Fe-60 6,00E-02
clidos contenidos en las fuentes.
A_ A Co-55 3,00E-02
D n ;:) . 0- l -
D 2 b, Co-56 2,00E-02
Donde Co-57 7,00E-01
A;,= Actividad del radiontclido n en .la f}ler}te individual i. Co-58 7,00E-02
D, = Valor tabulado de D para el radiontclido 7.
Actividades correspondientes a una fuente peligrosa (va- Co-58m 7,00E-02
lor D) para alguno de los radionuclidos mas utilizados. Co-60 3,00E-02
Radiondclido Valor D (TBq) Ni-59 1,00E+03
H-3 2,00E+03 Ni-63 6,00E+01
Be-7 1,00E+00 Ni-65 1,00E-01
Be-10 3,00E+01 Cu-64 3,00E-01
C-11 6,00E-02 Cu-67 7,00E-01
C-14 5,00E+01 Zn-65 1,00E-01
N-13 6,00E-02 Zn-69 3,00E+01
F-18 6,00E-02 Zn-69m 2,00E-01
Na-22 3,00E-02 Ga-67 5,00E-01
Na-24 2,00E-02 Ga-68 7,00E-02
Mg-28 2,00E-02 Ga-72 3,00E-02
Al-26 3,00E-02 Ge-68 7,00E-02
Si-31 1,00E+01 Ge-71 1,00E+03
Si-32 7,00E+00 Ge-77 6,00E-02
P-32 1,00E+01 As-72 4,00E-02
P-33 2,00E+02 As-73 4,00E+01
S-35 6,00E+01 As-74 9,00E-02

Cl-36 2,00E+01 As-76 2,00E-01
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Radiontclido Valor D (TBq) Radiontclido Valor D (TBq)
As-77 8,00E+00 Ru-105 8,00E-02
Se-75 2,00E-01 Ru-106 3,00E-01
Se-79 2,00E+02 Rh-99 1,00E-01
Br-76 3,00E-02 Rh-101 3,00E-01
Br-77 2,00E-01 Rh-102 3,00E-02
Br-82 3,00E-02 Rh-102m 1,00E-01
Kr-81 3,00E+01 Rh-103m 9,00E+02
Kr-85 3,00E+01 Rh-105 9,00E-01

Kr-85m 5,00E-01 Pd-103 9,00E+01
Kr-87 9,00E-02 Pd-109 2,00E+01
Rb-81 1,00E-01 Ag-105 1,00E-01
Rb-83 1,00E-01 Ag-108m 4,00E-02
Rb-84 7,00E-02 Ag-110m 2,00E-02
Rb-86 7,00E-01 Ag-111 2,00E+00
Sr-82 6,00E-02 Cd-109 2,00E+01
Sr-85 1,00E-01 Cd-113m 4,00E+01

Sr-85m 1,00E-01 Cd-115 2,00E-01

Sr-87m 2,00E-01 Cd-115m 3,00E+00
Sr-89 2,00E+01 In-111 2,00E-01
Sr-90 1,00E+00 In-113m 3,00E-01
Sr-91 6,00E-02 In-114m 8,00E-01
Sr-92 4,00E-02 In-115m 4,00E-01
Y-87 9,00E-02 Sn-113 3,00E-01
Y-88 3,00E-02 Sn-117m 5,00E-01
Y-90 5,00E+00 Sn-119m 7,00E+01
Y-91 8,00E+00 Sn-121m 7,00E+01
Y-91m 1,00E-01 Sn-123 7,00E+00
Y-92 2,00E-01 Sn-125 1,00E-01
Y-93 6,00E-01 Sn-126 3,00E-02
7Zr-88 2,00E-02 Sb-122 1,00E-01
Zr-95 4,00E-02 Sb-124 4,00E-02
Zr-97 4,00E-02 Sb-125 2,00E-01

Nb-93m 3,00E+02 Sb-126 2,00E-02
Nb-94 4,00E-02 Te-121 1,00E-01
Nb-95 9,00E-02 Te-121m 1,00E-01
Nb-97 1,00E-01 Te-123m 6,00E-01
Mo-93 3,00E+02 Te-125m 1,00E+01
Mo-99 3,00E-01 Te-127 1,00E+01

Tc-95m 1,00E-01 Te-127m 3,00E+00
Tc-96 3,00E-02 Te-129 1,00E+00

Tc-96m 3,00E-02 Te-129m 1,00E+00

Tc-97m 4,00E+01 Te-131m 4,00E-02
Tc-98 5,00E-02 Te-132 3,00E-02
Tc-99 3,00E+01 I-123 5,00E-01

Tc-99m 7,00E-01 I-124 6,00E-02
Ru-97 3,00E-01 [-125 2,00E-01

Ru-103 1,00E-01 I-126 1,00E-01
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Radiontclido Valor D (TBq) Radiontclido Valor D (TBq)
I-131 2,00E-01 Eu-152 6,00E-02
1-132 3,00E-02 Eu-152m 2,00E-01
I-133 1,00E-01 Eu-154 6,00E-02
1-134 3,00E-02 Eu-155 2,00E+00
I-135 4,00E-02 Eu-156 5,00E-02

Xe-122 6,00E-02 Gd-146 3,00E-02
Xe-123 9,00E-02 Gd-148 4,00E-01
Xe-127 3,00E-01 Gd-153 1,00E+00
Xe-131m 1,00E+01 Gd-159 2,00E+00
Xe-133 3,00E+00 Tb-157 1,00E+02
Xe-135 3,00E-01 Tb-158 9,00E-02
Cs-129 3,00E-01 Tb-160 6,00E-02
Cs-131 2,00E+01 Dy-159 6,00E+00
Cs-132 1,00E-01 Dy-165 3,00E+00
Cs-134 4,00E-02 Dy-166 1,00E+00
Cs-134m 4,00E-02 Ho-166 2,00E+00
Cs-136 3,00E-02 Ho-166m 4,00E-02
Cs-137 1,00E-01 Er-169 2,00E+02
Ba-131 2,00E-01 Er-171 2,00E-01
Ba-133 2,00E-01 Tm-167 6,00E-01
Ba-133m 3,00E-01 Tm-170 2,00E+01
Ba-140 3,00E-02 Tm-171 3,00E+02
La-137 2,00E+01 Yb-169 3,00E-01
La-140 3,00E-02 Yb-175 2,00E+00
Ce-139 6,00E-01 Lu-172 4,00E-02
Ce-141 1,00E+00 Lu-173 9,00E-01
Ce-143 3,00E-01 Lu-174 8,00E-01
Ce-144 9,00E-01 Lu-174m 6,00E-01
Pr-142 1,00E+00 Lu-177 2,00E+00
Pr-143 3,00E+01 Hf-172 4,00E-02
Nd-147 6,00E-01 Hf-175 2,00E-01
Nd-149 2,00E-01 Hf-181 1,00E-01
Pm-143 2,00E-01 Hf-182 5,00E-02
Pm-144 4,00E-02 Ta-178" 7,00E-02
Pm-145 1,00E+01 Ta-179 6,00E+00
Pm-147 4,00E+01 Ta-182 6,00E-02
Pm-148m 3,00E-02 W-178 9,00E-01
Pm-149 6,00E+00 W-181 5,00E+00
Pm-151 2,00E-01 W-185 1,00E+02
Sm-145 4,00E+00 W-187 1,00E-01
Sm-151 5,00E+02 W-188 1,00E+00
Sm-153 2,00E+00 Re-184 8,00E-02
Eu-147 2,00E-01 Re-184m 7,00E-02
Eu-148 3,00E-02 Re-186 4,00E+00
Eu-149 2,00E+00 Re-188 1,00E+00
Eu-150b 2,00E+00 Re-189 1,00E+00

Eu-150* 5,00E-02 Os-185 1,00E-01
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Radiontclido Valor D (TBq) Radiontclido Valor D (TBq)
0Os-191 2,00E+00 Ra-228 3,00E-02
Os-191m 1,00E+00 Ac-225 9,00E-02
0Os-193 1,00E+00 Ac-227 4,00E-02
Os-194 7,00E-01 Ac-228 3,00E-02
Ir-189 1,00E+00 Th-227 8,00E-02
Ir-190 5,00E-02 Th-228 4,00E-02
Ir-192 8,00E-02 Th-229 1,00E-02
Ir-194 7,00E-01 Th-230 7,00E-02
Pt-188 4,00E-02 Th-231 1,00E+01
Pt-191 3,00E-01 Th-234 2,00E+00
Pt-193 3,00E+03 Pa-230 1,00E-01
Pt-193m 1,00E+01 Pa-231 6,00E-02
Pt-195m 2,00E+00 Pa-233 4,00E-01
Pt-197 4,00E+00 U-230 4,00E-02
Pt-197m 9,00E-01 U-232 6,00E-02
Au-193 6,00E-01 U-233 7,00E-02
Au-194 7,00E-02 U-234 1,00E-01
Au-195 2,00E+00 U-235 8,00E-05
Au-198 2,00E-01 U-236 2,00E-01
Au-199 9,00E-01 UEnriched10-20% 8,00E-04
Hg-194 7,00E-02 UEnriched>20% 8,00E-05
Hg-195m 2,00E-01 Np-235 1,00E+02
Hg-197 2,00E+00 Np-236b 7,00E-03
Hg-197m 7,00E-01 Np-236a 8,00E-01
Hg-203 3,00E-01 Np-237 7,00E-02
T1-200 5,00E-02 Np-239 5,00E-01
TI1-201 1,00E+00 Pu-236 1,00E-01
T1-202 2,00E-01 Pu-237 2,00E+00
TI1-204 2,00E+01 Pu-238 6,00E-02
Pb-201 9,00E-02 Pu-239 6,00E-02
Pb-202 2,00E-01 Pu-240 6,00E-02
Pb-203 2,00E-01 Pu-241 3,00E+00
Pb-210 3,00E-01 Pu-242 7,00E-02
Pb-212 5,00E-02 Pu-244 3,00E-04
Bi-205 4,00E-02 Am-241 6,00E-02
Bi-206 2,00E-02 Am-242m 3,00E-01
Bi-207 5,00E-02 Am-243 2,00E-01
Bi-210 8,00E+00 Am-244 9,00E-02
Bi-210m 3,00E-01 Cm-240 3,00E-01
Bi-212 5,00E-02 Cm-241 1,00E-01
Po-210 6,00E-02 Cm-242 4,00E-02
At-211 5,00E-01 Cm-243 2,00E-01
Rn-222 4,00E-02 Cm-244 5,00E-02
Ra-223 1,00E-01 Cm-245 9,00E-02
Ra-224 5,00E-02 Cm-246 2,00E-01
Ra-225 1,00E-01 Cm-247 1,00E-03

Ra-226 4,00E-02 Cm-248 5,00E-03
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Radioniclido Valor D (TBq)

Bk-247 8,00E-02
Bk-249 1,00E+01
Cf-248 1,00E-01
Cf-249 1,00E-01
Cf-250 1,00E-01
Cf-251 1,00E-01
Cf-252 2,00E-02
Cf-253 4,00E-01
Cf-254 3,00E-04
Pu-Be 6,00E-02
Am-Be 6,00E-02

ANEXO No. 4

CONTENIDO DEL EXPEDIENTE DE SEGURIDAD
DE LA PRACTICA PARA SOLICITUD
DE LICENCIA

1. DESCRIPCION DE LA PRACTICA.

Se deberan describir las caracteristicas de las operaciones
que se pretenden realizar brindando detalles de los procesos
fundamentales que intervienen en la practica.

2. DESCRIPCION DE LAS FUENTES.

Se describiran las fuentes que seran utilizadas para la rea-
lizacién de la practica en correspondencia con el Anexo
No. 7 del presente Reglamento.

3. DESCRIPCION DE LA INSTALACION.

3.1. Plano general de la instalacion que incluya:

3.1.1. Locales de trabajo de la practica incluyendo la
delimitacion de la zona controlada, supervisada y
areas colindantes.

3.1.2. Operaciones que se realizaran en cada uno de
ellos.

3.1.3. Flujo tecnoldgico y ubicacion de las fuentes. Flu-
jo de pacientes.

3.1.4. Pases tecnologicos en el blindaje, conductos de
ventilacion, electricidad.

3.2. Descripcion de los elementos, sistemas y componentes
importantes para la seguridad. Entiéndase por elemen-
tos, sistemas y componentes importantes para la seguri-
dad aquellos cuyo fallo o deterioro pueden conducir a la
ocurrencia de sucesos iniciadores, asi como los destina-
dos a prevenir sucesos o mitigar sus consecuencias, in-
cluyendo las reglas y normas de seguridad bajo la cual
fueron disefiados y los valores de los parametros que
garantizan la funcion de seguridad. Debe adjuntarse do-
cumento que avale que los mismos satisfacen las espe-
cificaciones de calidad o han satisfecho las pruebas
apropiadas

En los casos que el disefio no satisfaga algiin requisito
especifico se hara notar, fundamentando la no conformidad
e indicando las medidas o soluciones técnicas tomadas para
solucionarlo.

En las instalaciones radiactivas se consideran elementos,
sistemas y componentes importantes para la seguridad, entre

otros, los siguientes: estructuras portadoras y sistemas para
el movimiento de fuentes, sistemas de ventilacion, medios
tecnologicos de defensa, blindajes estructurales y portatiles,
sistemas de alarma, enclavamientos, sistemas de bloqueo y
control de acceso, etc.

3.3. Descripcion de los blindajes estructurales y portatiles
que incluira el calculo del blindaje que fundamente que
los blindajes son suficientes para cumplir las restriccio-
nes de dosis de la practica. Este calculo incluird las
consideraciones realizadas tales como: carga de trabajo,
requisitos del fabricante a la instalacion, factor de uso,
factor de ocupacion y los criterios radioldgicos utiliza-
dos para cada barrera, método de calculo empleado, re-
sultados de los calculos de las tasas de dosis maximas
esperadas en todas las areas fuera del recinto que pudie-
ran estar ocupadas, valores de los parametros fisicos y
conclusiones.

3.4. Descripcion de los materiales de construccion y acaba-
do de superficies de los locales de trabajo en los casos
que se requiera.

3.5. Descripcion del programa de aseguramiento de la cali-
dad durante la construccion.

3.6. Descripcion del disefio del panel de mando o cuarto de
control de la instalacién, cuando proceda, brindando
informacion sobre los criterios de seguridad utilizados
en el disefio y funcionamiento del mismo.

3.7. Estudio de la seleccion del emplazamiento donde se
reflejen aspectos tales como: Situacion geografica y to-
pografica, geologia y sismologia, hidrologia, poblacion,
etc. El estudio debera tener en cuenta los fenomenos na-
turales e imputables al hombre que puedan afectar la
seguridad de la futura instalacion. Esta informacion so-
lo se presentara cuando asi lo requiera la Autoridad Re-
guladora.

4. EVALUACION RADIOLOGICA DE LA PRACTICA.

Esta evaluacion debe incluir los aspectos siguientes:

4.1. Estimacion de las dosis esperadas debido a condiciones
normales de explotacion tanto para trabajadores ocupa-
cionalmente expuestos como para el ptblico.

4.2. Estimacion de las dosis potenciales para casos de
situaciones de emergencia o accidentes o sucesos ra-
diologicos.

4.3. Valoracion de la dosis al grupo critico y de la dosis
efectiva colectiva derivada de la explotacion de la insta-
lacion, asi como la determinacion de los limites de libe-
racion de sustancias radiactivas al medio ambiente. Esta
informacion solo se exige para aquellas entidades que
por su impacto sobre el medio ambiente asi lo requiera
la Autoridad Reguladora.

5. EVALUACION DE SEGURIDAD.

La evaluacion de seguridad entrafia un analisis sistemati-
co de las operaciones normales y sus efectos, de las formas
en que pueden producirse fallos, y de las consecuencias de
éstos. Las evaluaciones de seguridad abarcan las medidas
necesarias para controlar el peligro y debe realizarse apli-
cando un enfoque diferenciado.
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6. PROGRAI\"IA DE PROTECCION Y SEGURIDAD

RADIOLOGICA. (PPSR)

El objetivo general del Programa de Proteccion y Seguri-
dad Radioldgica es la adopcion de estructuras de direccion,
politicas, control de procesos, procedimientos y disposicio-
nes organizativas, acordes con la naturaleza y el alcance de
los riesgos de la practica.

La documentacion a presentar incluye los aspectos
siguientes:

6.1. SISTEMA DE GESTION
6.1.1. Descripcion del sistema de gestion y control de la

5.1. Las entidades que empleen fuentes de categoria 1 y 2,
deben realizar una evaluacion de la seguridad de la
practica que describa los aspectos siguientes:

5.1.1. Identificacion de los sucesos iniciadores de acci-
dentes postulados en correspondencia con las
particularidades de la practica. Esto debe incluir
todos los errores humanos, fallos de equipos y
sucesos externos o la combinacion de ellos que
potencialmente pueden conllevar a la ocurrencia
de accidente.

5.1.2. Descripcion de la severidad de las consecuencias
potenciales asociadas a cada uno de los sucesos
iniciadores de accidente.

5.1.3. Descripcion, para cada suceso iniciador, de las
barreras de seguridad existentes para prevenir o
mitigar los accidentes.

organizacion, con las lineas claras de autoridad relati-
vas a la proteccion y seguridad radiologica. Incluyen-
do la estructura organizativa de la entidad y las dispo-
siciones organizativas que establezcan la forma de
identificar y corregir los problemas que afectan la

5.2. La identificaciéon de los sucesos iniciadores puede proteccion y seguridad radiologica. Programa de revi-
realizarse utilizando métodos estandar de identificacion sion periodica de los procedimientos.
de peligros tales como: Analisis de Modos y Efectos de 6.1.2. Funciones y responsabilidades de cada unidad orga-
Fallo (FMEA), Analisis de Peligros y Operabilidad nizativa y de cada uno de los cargos con responsabi-
(HAZOP), Anélisis Preliminar de Peligros, criterios de lidades directas para con la proteccion y seguridad
expertos y otros. radiologica.

5.3. En la descripcion de la severidad de las consecuencias ~ 6.1.3. Requisitos para la seleccion y cualificacion de cada
potenciales asociadas a cada suceso iniciador de acci- uno de los cargos con responsabilidades directas en
dente deberdn especificarse las consecuencias para los relacion con la proteccion y seguridad radiolédgica.
trabajadores, miembros del publico o pacientes segiin el Ademds para cada uno de los cargos deberd incluir:
efecto potencial que pudiera provocar cada suceso ini- grado de formacion basica y experiencia.
ciador de accidente sin tener en cuenta las barreras o 6.1.4. Programa de capacitacion inicial y de capacitacion
medidas de seguridad previstas. continuada para cada uno de los cargos.

5.4. Las barreras y medidas necesarias para controlar el ~ 6.1.5. Descripcion del programa de mantenimiento y ensa-
peligro se diferencian en tres tipos: enclavamientos de yos periddicos de los equipos y de la instalacion (en-
seguridad, alarmas o advertencias de seguridad, y pro- clavamientos de seguridad, monitores de radiacion,
cedimientos de seguridad y emergencias. equipos, cable guia y otros equipos auxiliares, etc.)

5.5. Los riesgos asociados a cada suceso iniciador de acci- Anexar las instrucciones del productor.
dente dependen de la frecuencia de ocurrencia del suce- 6.1.6. Relacion de los servicios de soporte a la seguridad
so iniciador, la robustez de las barreras de seguridad y radiologica que realizan otras entidades y expertos
la severidad de las consecuencias potenciales asociadas calificados. Entre otros considerar: servicio de dosi-
a cada suceso iniciador. En el informe de la evaluacion metria personal, mantenimiento y reparacion de equi-
de seguridad, los riesgos asociados a los sucesos inicia- pos, recogida de desechos radiactivos y fuentes sella-
dores de accidente deben clasificarse segiin criterios de das en desuso, calibracion de equipos de medicion,
prioridad que faciliten la toma de decisiones. Para ello auditorias de calidad, etc. )
pueden utilizarse  criterios  cualitativos,  semi- 6.2. CONTROL DE LA EXPOSICION OCUPA-
cuantitativos o cuantitativos. Los sucesos iniciadores de CIONAL.
accidente con mayor riesgo deberan tener identificado 6.2.1. Vigilancia radiologica y evaluacion de las dosis
un programa con las medidas de seguridad que permi- individuales que incluya:
tan garantizar la optimizacion de la proteccion al nivel 6.2.1.1. Identificacion de las actividades y puestos
de seguridad mas alto que sea razonablemente posible de trabajo que requieren vigilancia radiolo-
alcanzar. gica individual. Incluido el control de las

5.6. Las entidades que empleen fuentes de categoria 3 pue- dosis por incorporacion de materiales ra-

den efectuar una evaluacion de seguridad mas simple en
la que se analice, como la entidad tiene implementado
las lecciones aprendidas de los accidentes e incidentes
conocidos, asi como las medidas de seguridad que se
han previsto para controlar sucesos iniciadores de acci-
dente tipicos de la practica.

diactivos. Identificacion del servicio de do-
simetria.

6.2.1.2. Descripcion de la vigilancia radiologica de
los puestos y de las zonas de trabajo, inclu-
yendo las magnitudes a medir, lugares, fre-
cuencia, los métodos y procedimientos
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aplicables, los niveles de referencia y las
medidas a tomar en caso que sean sobrepa-
sados. Deben sefalarse las especificaciones

que se utilizaran en la entidad con sus co-
rrespondientes certificados de verificacion
y calibracion. Esto debe incluir los datos

de los equipos de proteccion radioldgica siguientes:
Modelo No. Serie Fabricante Tlpo b ame Magnitud que mide
mide/intervalo de energia
Ejemplo: Rayos X-gamma Tasa de dosis

Victoreen 1901

Esta tabla debe ser completada en su totalidad.

6.2.2.

Empleo de medios de proteccion individual que
incluya: descripcion de las actividades y puestos de
trabajos que requieren del uso de medios de protec-
cion individual, especificando el tipo de medio a uti-
lizar y las instrucciones para el uso, cuidado y man-
tenimiento de los mismos.

6.3. CONTROL DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS.
El control de las exposiciones médicas recae sobre los
aspectos siguientes:

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

Disposiciones generales sobre el disefio de los equi-
pos tomando en cuenta las regulaciones vigentes.
Procedimientos de operacion necesarios para la reali-
zacion de las diferentes etapas del proceso de diag-
noéstico o tratamiento de los pacientes. Los procedi-
mientos y su contenido dependen de las particulari-
dades de las técnicas empleadas y de los recursos y
medios técnicos existentes en la entidad.

Programa de control de calidad de los equipos utili-
zados, haciendo referencia al protocolo aceptado na-
cionalmente para la elaboracion del mismo. Procedi-
mientos administrativos y operacionales vinculados a
€stos procesos.

Procedimiento para garantizar el cumplimiento de los
niveles orientativos con fines de diagnostico y las
medidas correctoras en caso de incumplimientos.
Procedimiento para la vigilancia del cumplimiento de
las restricciones de dosis aplicables a las personas
expuestas con fines de investigacion, las personas que
ayudan a pacientes sometidos a diagnostico o trata-
mientos médicos con fuentes y los visitantes de pa-
cientes tratados con radiontclidos, o con fuentes de
braquiterapia.

Procedimiento para liberar del control radioldgico a
los pacientes que hayan sido objeto de tratamiento te-
rapéutico con fuentes radiactivas no selladas o con
implantes de fuentes radiactivas selladas, con el fin
de restringir la exposicion de cualquier familiar, asi
como la de los miembros del publico.

Procedimiento para brindar asistencia a pacientes que
hayan sido objeto de tratamiento terapéutico con
fuentes selladas y no selladas, en casos de urgencias
médicas o fallecimiento repentino.

Procedimiento para la investigacion de exposiciones
médicas accidentales.

6.4. CONTROL DE LA EXPOSICION DEL PUBLICO.

El control de la exposicion del publico recae sobre los
aspectos siguientes:

6.4.1.

6.4.2.

Programa de vigilancia radiologica de la instalacion
que incluya los procedimientos para restringir la ex-
posicion del publico. Descripcion del control de visi-
tantes, que incluya las barreras fisicas y las instruc-
ciones para el acceso a las zonas controladas y su-
pervisadas.

Plan de gestion de los desechos radiactivos de la
entidad acorde al Anexo No. 2 del “Reglamento para
la gestion segura de los desechos radiactivos” vigen-
te. En el caso de las entidades que realicen mas de
una practica deben incluir todas las corrientes de
desechos que se generan en la entidad.

6.5. CONTROL DE LA EXPOSICION POTENCIAL.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Procedimientos para la realizacion de la vigilancia,
inspeccion y ensayos (pruebas) periodicos de los
sistemas, componentes y equipos importantes para la
seguridad (medios tecnoldgicos de defensa (MTD),
campanas radioquimicas, elementos de contencion,
blindajes, enclavamientos, sistema de ventilacion,
estructuras portadoras de las fuentes, dispositivos de
manejo remoto, tenazas, pinzas, pruebas de hermeti-
cidad a las fuentes, sistemas de seguridad, enclava-
mientos, obturadores del haz, etc.) a fin de detectar
toda degradacion que puede dar lugar a condiciones
anormales o a un comportamiento deficiente (com-
probarlo mediante los registros existentes).
Procedimientos para la realizacion de actividades de
mantenimiento, inspeccion y ensayo apropiados para
preservar los dispositivos de proteccion y seguridad.
Procedimientos para la investigacion en caso de
desviacion de los parametros de funcionamiento de
equipos o sistemas relacionados con la proteccion y
seguridad.

6.6. TRANSPORTE DE MATERIALES RADIACTIVOS.

6.6.1.

Si se realiza el transporte de fuentes por la entidad

de forma rutinaria indique :

6.6.1.1. Caracteristicas del vehiculo que indique: ti-
po de vehiculo para realizar la transporta-
cion y matricula, copia de la certificacion
vigente del buen estado técnico del vehiculo.
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6.6.1.2. Personal que participa en la transportacion:
Nombre y cargo.

6.6.1.3. Caracteristicas de la remesa que se transpor-
ta indicando: tipo de bulto que es transporta-
do, categoria del bulto, indice de transporte
y caracteristicas de los materiales radiactivos
contenidos en el bulto (radiontclido, activi-
dad, forma fisica y quimica).

6.7. SISTEMA DE REGISTROS:

6.7.1. Formato de los registros relativos a la practica. Se
deben tener en cuenta aquellos registros que se es-
tablecen por practicas en las guias dictadas por el
CNSN.

A modo de ejemplo se relacionan algunos registros gene-

rales que deben ser tenidos en cuenta:
e Expediente radiologico de los TOEs que incluya:

»  Exposicion ocupacional (dosimetria).

» Capacitacion recibida por los TOEs (resultados
de los examenes y programas de capacitacion y
entrenamiento).

» Autorizaciones otorgadas.

» Resultados de los examenes médicos.

e Vigilancia radioldgica de zonas y puestos de trabajos.

e Verificacion de equipos y calibraciones.

e Verificacion de los sistemas importantes para la
seguridad.

e Pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas.

e (Carga de trabajo de los operadores.

e Copias de las autorizaciones otorgadas, informes de inspec-
cion y documentacion de apoyo vigente de la entidad.

e Copia de la documentacion técnica de los equipos sumi-
nistrada por el fabricante.

e Entrada y salida de equipos y fuentes.

e Inventario de fuentes y equipos.
Consumo de fuentes no selladas.

e Auditorias y revisiones del programa de proteccion y
seguridad radioldgica y del programa de garantia de
calidad.

e Reporte de incidentes y accidentes.

e Resultados de los trabajos de mantenimiento y reparacion
de los equipos y sistemas.

e Exposicion médica de los pacientes.

Firma del Representante legal Fecha

de la entidad y cuilo

NOTA:

Para una evaluacion mas completa de la solicitud, la Au-

toridad Reguladora puede requerir informacion adicional.
ANEXO No. 5

Contenido del Expediente de Seguridad de la practica
para solicitud de Licencia de Servicios Técnicos.

1. SERVICIOS A REALIZAR: Se relacionan los servicios
que se pretenden realizar y los procedimientos detallados
de cada uno de ellos.

2. FUENTES: Se describen las fuentes a utilizar para la
realizacion del (los) servicio(s) en correspondencia con el
Anexo No.7 del presente Reglamento (en los casos que
proceda).

3. INSTALACION: Se describe la instalacién incluyendo
los locales de trabajo donde se vayan a realizar los servi-
cios, en los casos que proceda.

4. EQUIPOSE INSTRUMENTOS.

5. Se describen los equipos e instrumentos que se utilizan
para la realizacion del servicio de acuerdo al formato
siguiente:

Denominacion Tipo No. Fabricante | Lip0 deradia- Magnitud Rango
de serie cion que detecta | de medicion de medicion
Ejemplo: PDRI1 Gamma y Rayos X| Tasa de dosis
6. VIGILANCIA RADIOLOGICA: Se describen las  ® Inventario de fuentes y equipos.
actividades que requieren vigilancia radiologica indivi- e Reporte de incidentes y accidentes.
dual y de zona. e Reporte de los servicios realizados.
7. REGISTROS: Suministre el formato de los registros
relativos a la practica. Firma del Representante legal Fecha

A modo de ejemplo se relacionan algunos registros gene-
rales que deben ser tenidos en cuenta:
e Expediente radiologico de los TOEs que incluya:
»  Exposicion ocupacional (dosimetria)
» Capacitacion recibida por los TOEs (resultados de los
examenes y programas de capacitacion y entrenamiento).
» Autorizaciones otorgadas.
» Resultados de los exdmenes médicos.
Vigilancia radioldgica de zonas y puestos de trabajos.
Verificacion de equipos y calibraciones.
Pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas.
Copias de las autorizaciones otorgadas, informes de inspec-
cion y documentacion de apoyo vigente de la entidad.

de la entidad y cufio

NOTA:

Para una evaluacion mas completa de la solicitud, la Au-
toridad Reguladora puede requerir informacion adicional.

ANEXO No. 6

CONTENIDO DEL EXPEDIENTE DE SEGURIDAD
DE LA PRACTICA PARA SOLICITUD
DE INSCRIPCION EN REGISTRO
1. DESCRIPCION DE LA PRACTICA: Se describen las
caracteristicas de las operaciones que se pretenden reali-
zar brindando detalles de los procesos fundamentales que
intervienen en la practica.



28 de marzo de 2012

GACETA OFICIAL 429

2. DESCRIPCION DE LAS FUENTES: Se describen las
fuentes que seran utilizadas para la realizacion de la prac-
tica en correspondencia con el Anexo No.7 del presente
Reglamento. En el caso de dispositivos emisores debe in-
cluirse informacion del fabricante.

3. DESCRIPCION DE LA INSTALACION: que incluya
croquis de los locales donde van a ser empleadas las
fuentes.

4. PROGRAMA DE PROTECCION Y SEGURIDAD
RADIOLOGICA. (PPSR)

4.1. SISTEMA DE GESTION.

4.1.1. Descripcion de la estructura organizativa de la

entidad.

Funciones y responsabilidades de cada unidad orga-

nizativa y de cada uno de los cargos con responsabi-

lidades directas para con la proteccion y seguridad
radiologica.

Requisitos para la seleccion y cualificacion de cada

uno de los cargos con responsabilidades directas en

relacion con la proteccion y seguridad. Ademas para
cada uno de los cargos debe incluirse: grado de for-
macion basica, experiencia y entrenamientos.

El programa de capacitacion inicial y de capacita-

cion continuada para cada uno de los cargos.

. Documentacion y registros que debe incluir lo

siguiente:
4.1.5.1. Instrucciones y procedimientos de trabajo de
proteccion radiologica para cada operacion y
puesto de trabajo.
4.1.5.2. Formato de los registros relativos a la practica.
A modo de ejemplo se relacionan algunos registros gene-
rales que deben ser tenidos en cuenta:

e Expediente radiologico de los trabajadores ocupacional-

mente expuestos que incluya:

4.1.2.

» Capacitacion recibida por los TOEs (resultados
de los examenes y programas de capacitacion y
entrenamiento).

» Autorizaciones otorgadas.

» Resultados de los examenes médicos.

Vigilancia radiologica de zonas y puestos de trabajos.
Verificacion de equipos y calibraciones.
Pruebas de hermeticidad de fuentes radiactivas selladas.
Carga de trabajo de los operadores
Copias de las autorizaciones otorgadas, informes de inspec-
cion y documentacion de apoyo vigente de la entidad.
e Copia de la documentacion técnica suministrada por el
fabricante.
Entrada y salida de equipos y fuentes.
Inventario de fuentes y equipos.
Consumo de fuentes no selladas.
Auditorias y revisiones del programa de proteccion y
seguridad radiologica.
Reporte de incidentes y accidentes.
Resultados de los trabajos de mantenimiento y reparacion
de los equipos.
4.2. CONTROL DE LA EXPOSICION OCUPACIONAL.
Este control recae sobre los aspectos siguientes:
4.2.1. Vigilancia radiologica y evaluacion de las dosis
individuales que incluya:
4.2.1.1. Identificacion de las actividades y puestos
de trabajo que requieren vigilancia radio-
logica individual y de zona.
4.2.1.2. Deben sefalarse las especificaciones de
los equipos de proteccion radioldgica que
se utilizaran en la entidad con sus corres-
pondientes certificados de verificacion y
calibracion. Esto debe incluir los datos

» Exposicion ocupacional (dosimetria) siguientes:
Tipo de radiacién .
Modelo No. Serie| Fabricante que mide/intervalo M:f:::gg
de energia q
Ejemplo:

Victoreen 1901

Rayos X-gamma

Tasa de dosis

Esta tabla debe ser completada en su totalidad.

4.2.2. Empleo de medios de proteccion individual que
incluya: descripcion de las actividades y puestos
de trabajos que requieren del uso de medios de
proteccion individual, incluyendo: tipo de medio a
utilizar, instrucciones para el uso el cuidado y
mantenimiento de los mismos.
Vigilancia de la salud que incluya: procedimiento
para la vigilancia de la salud de los TOEs de la en-
tidad, de acuerdo a lo establecido en la legislacion
vigente.
4.3. CONTROL DE LA EXPOSICION DEL PUBLICO.
4.3.1. Plan de gestion de los desechos radiactivos de la
entidad acorde al Anexo No. 2 del “Reglamento

4.2.3.

para la gestion segura de los desechos radiactivos”
vigente. En el caso de las entidades que realicen
mas de una practica deberan incluir todas las
corrientes de desechos que se generan en la en-
tidad.

Firma del Representante legal Fecha

de la entidad y cufo
NOTA:
Para una evaluacion mas completa de la solicitud, la

Autoridad Reguladora puede requerir informacién adi-
cional.
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ANEXO No. 7
CARACTERISTICAS DE LAS FUENTES

1. Descripcion de las fuentes de radiacion ionizantes.
1.1. Para las fuentes selladas, estén o no asociadas a un equipo, se anexa para cada una de las fuentes el certificado de
fabricacion segun la ISO 2919 y ademas la informacion resumen establecida en la tabla siguiente:

. Actividad Fecha Nimero N?' Serle 2 Categoria ;
Radionuclido (MBq) de de serie Modelo | Equipo / Con- | Fabricante de la fuente Uso
referencia ’ tenedor
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Ejemplos:

Sr-90 333 MBq | 2/2/98 T48002 64444 Calibracion
Co-60 312 TBq | 17/6/2005 S C-140 | PHOENIX 139 Radioterapia
Am-Be 1.48 GBq | 2/12/96 | 4724130 X1 Medidor
Cs-137 0.30 GBq | 18/06/97 | 750-1409 | X1218 ;413‘8);?7]57}2 Nuclear

i Portatil
1. Simbolo y nimero atémico del o los radionuclidos presentes.
2. Actividad del radionticlido.
3. Fecha de referencia con que fue determinada la actividad.
4. Numero de serie de la fuente.
5. Modelo de la fuente.
6. Numero de serie del equipo o del contenedor, para cada contenedor se anexa su correspondiente certificado.
7. Fabricante de la fuente.
8. Categoria de la fuente segtin el Anexo No.1 del presente Reglamento.
9. Uso al que sera destinado la fuente.
1.2. Para las fuentes no selladas:
Radionticlido / Radio- | Actividad mdxima Frecuencia Forma fisica U
: > . S0
farmaco (MBq) de recepceion 0 quimica
1 2 3 4 5
Ejemplos:
Mo-Tc”"™ 20 GBq Semanal Pertecnetato de sodio | Diagndstico por imagenes
1-131 1.85 GBq Semanal Ioduro de sodio Tratamiento y Diagnostico

1. Simbolo y niimero atémico del o los radionuclidos/radiofarmacos presentes

2. Actividad maxima a recibir del radionticlido/radiofarmaco.

3. Frecuencia de recepcion del radionuclido/radiofarmaco, para el caso de los kit de RIA se pondra la cantidad maxima de kit
mensuales.

4. Forma fisica o quimica.

5. Uso al que sera destinado el radiontclido/radiofarmaco.

1.3. Equipos generadores de radiaciones ionizantes:

. = v e Tipo(s) Voltaje maximo lnte:ns:idad Fabricante
Tlpl? Modelo. / A.n.u h;o. Serie du.a'radia- del equipo max'nma v
de equipo de fabricacion (Equipo y panel) CI::];::E (MeV) co(rl::lu;te suministrador
1 2 3 4 5 6 7
Ejemplos
Acelerador Elekta Precise Fotones 6y15MV .
Médico TM/2001 105733 Electrones |4, 6,9,12y 18 Nordion
Diffactome- | by 1930.10/1981 | NC 943001730101/~ | Rayos x| 60 kV 30
tro de rayos x
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Leyenda:

1. Tipo de equipo: Generador de neutrones, Generador de rayos X, Acelerador Médico, Industrial o Investigacion y docencia,
Terapia superficial de rayos X, etc. Para cada equipo se adjunta el correspondiente certificado de cumplimiento de la nor-

mativa nacional o internacional (por ejemplo la IEC).
. Modelo del equipo y el afio de fabricacion del mismo.
Numero de serie del equipo y del panel de control.
. Tipo(s) de radiacion que emite.
. Voltaje maximo del equipo.
. Intensidad maxima de corriente.

Fabricante y suministrador del equipo.

RESOLUCION No. 44/2012

POR CUANTO: La ciencia, la tecnologia y la innova-
cion, constituyen elementos fundamentales para el desarro-
llo econdomico y social del pais a corto, mediano y largo
plazo.

POR CUANTO: Los programas y proyectos de ciencia,
tecnologia e innovacion constituyen la forma organizativa
fundamental para la planificacion, financiamiento, ejecu-
cion, evaluacion y control de estas actividades, por lo que
resulta indispensable actualizar la Resolucion No. 85 de 29
de mayo de 2003 de este Ministerio de Ciencia, Tecnologia
y Medio Ambiente, acorde a la necesidad de alcanzar la
adecuada correspondencia con los lineamientos de la politi-
ca econdmica y social para la actualizacion del modelo
econdémico cubano.

POR TANTO: En ejercicio de las facultades que me es-
tan conferidas mediante el Acuerdo de numero 2817 para
control administrativo, adoptado por el Comité Ejecutivo
del Consejo de Ministros, con fecha 25 de noviembre del
1994, en su Apartado TERCERO numeral 4,

Resuelvo:
PRIMERO: Aprobar el siguiente:
REGLAMENTO PARA EL PROCESO
DE ELABORACION, APROBACION,
PLANIFICACION, EJECUCION Y CONTROL
DE LOS PROGRAMAS Y PROYECTOS
DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
CAPITULO 1
DEL OBJETO

ARTICULO 1.-El presente reglamento tiene como objeto
normar el proceso de elaboracion, aprobacion, planificacion,
ejecucion y control de los programas y proyectos de ciencia,
tecnologia e innovacion en todos los niveles de la organiza-
cioén economica del pais.

ARTICULO 2.-Los programas y proyectos de ciencia,
tecnologia e innovacion responderan a prioridades nacio-
nalmente establecidas de conjunto por los Organismos de la
Administraciéon Central del Estado y los Consejos de la
Administracion provinciales y municipales; o a intereses
institucionales y empresariales.

CAPITULO IT
DE LAS PRIORIDADES EN CIENCIA,
TECNOLOGIA E INNOVACION

ARTICULO 3.-Las prioridades de la ciencia, la tecnolo-

gia y la innovacion, en lo adelante prioridades nacionalmen-

te establecidas, se corresponden con las establecidas en las
proyecciones estratégicas, en consonancia con la politica
economica y social del pais, teniendo en cuenta los requeri-
mientos del desarrollo sostenible y las tendencias mundiales
del desarrollo cientifico y tecnologico.

ARTICULO 4.-Las prioridades nacionalmente estableci-
das se determinan por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia
y Medio Ambiente, de conjunto con los demas Organismos
de la Administracion Central del Estado y los Consejos de la
Administracion de provincias y municipios, en correspon-
dencia con las politicas de desarrollo econdémico y social
que defina la direccion del Gobierno y en consonancia con
las proyecciones estratégicas de cada nivel de organizacion
de la economia. En correspondencia con las prioridades
nacionales, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente decide el nivel y la entidad encargada de la direc-
cion y gerencia del programa o proyecto a ejecutar.

ARTICULO 5.-Los intereses institucionales y empresa-
riales se determinan por las diferentes entidades, empresas y
grupos empresariales, en consonancia con prioridades y
demandas de su propio desarrollo institucional en estrecha
interrelacion con las necesidades del desarrollo econdmico
y social del pais.

CAPITULO III
DE LOS PROGRAMAS Y TIPOS DE PROYECTOS

ARTICULO 6.-Los Programas constituyen un conjunto
de proyectos de investigacion, desarrollo e innovacion que
se relacionan entre si con el objetivo de dar una respuesta
integrada para la solucion de un problema identificado en
las prioridades nacionales establecidas, mediante la genera-
cion y aplicacion del conocimiento cientifico y tecnologico
necesario para ello. Los Programas se conforman cuando la
solucion de un problema requiere de mas de un proyecto y
se caracterizan por la integracion de las entidades cientifi-
cas, docentes y productivas que participan en su ejecucion,
por la interdisciplinariedad y multidisciplinariedad en la
blsqueda y aplicacion del conocimiento y por el impacto
especifico a alcanzar en un horizonte temporal definido.

ARTICULO 7.-Los Proyectos constituyen la célula bési-
ca para la organizacion, ejecucion, financiamiento y control
de las actividades y tareas de investigacion cientifica, desa-
rrollo tecnolégico e innovacion, dirigidas a materializar
objetivos concretos, obtener resultados de impacto y contri-
buir a la solucion de los problemas que determinaron su
puesta en ejecucion.



