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SOLICITUD DE LICENCIA

Fecha: / /

INFORMACION GENERAL :
1) Datos de la organizacion
a) Nombre y direccion de la institucién:
b) Direccion de correos (de ser diferente a la anterior):
c) Copia de otorgamiento de estatus de persona juridica o acta de constitucion.
d) Direccion de las instalaciones donde se utilizaran las fuentes radiactivas

2) Propésito de la solicitud de licencia
Se deberan describir las caracteristicas de las operaciones con fuentes de radiaciones ionizantes (en
lo adelante simplemente fuentes) que se pretenden realizar brindando detalles de los procesos funda-
mentales que intervienen en la practica.

3) Representante autorizado

a) Nombre.
b) Cargo y documento que acredite su nombramiento.
Teléfono: Facsimile: E-mail:

No de cédula de identidad.

4) Personal calificado
a) Nombre del oncélogo radioterapeuta Responsable:

Teléfono: Facsimile: E-mail:

Licencia individual para la practica de la radioterapia No. (adjuntar copia)
b) Nombre del Fisico Médico Responsable:

Teléfono: Facsimile: E-mail:

Licencia individual para la practica de la radioterapia No. (adjuntar copia)
c) Nombre del Encargado de la Proteccion Radioldgica:

Teléfono: Facsimile: E-mail:

Licencia individual del EPR para la practica de la radioterapia No.____ (adjuntar copia)

d) Lista de nombres y apellidos de los médicos radioterapeuta, fisicos médicos, personal técnico
involucrado, personal de mantenimiento y personal de enfermeria de braquiterapia. (adjunte
copia de las licencias individuales)

5) Nombrey firma del representante autorizado:

Nota: Se anexa el contenido de la informacion técnica de apoyo a la solicitud de licencia. Tratandose de
una solicitud de Autorizacion para la etapa de construccion: presentar solamente la informacién solicita-
da en los puntos I, 11y 1.
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INFORMACION TECNICA DE APOYO A LA SOLICITUD
DESCRIPCION DE LAS FUENTES:
Liste todas las fuentes no exentas, incluidas las fuentes de calibracién y verificacion. Para fuentes
con radionucleidos de vida media corta, sujetas a reemplazo regular (por ejemplo, 192Ir), sefiale la

actividad maxima que estara en los locales en cualquier momento.

DISPOSITIVOS GENERADORES DE RADIACIONES IONIZANTES AUTORIZADOS

Generacion
Fabricante Modelo No. Serie Maxima Uso Ubicacion
(kV, mA)
FUENTES RADIACTIVAS Y EQUIPOS QUE LAS CONTIENEN
Ubicacién S| LA FUENTE ESTA EN EL
Radionuclei- | Actividad® [bequerels]/ » | No. de en los IS IO S L
. Forma . DISPOSITIVO

dos Fecha de referencia Serie Locales/ No. de
Uso Fabricante | Modelo se;'ie

1 - - —
Para las fuentes selladas incluya la fecha de referencia de la actividad.
2 S6lida, liquida, gaseosa, sellada, no sellada.

I.1.
1.2

1.3.

1.4.
I1.5.

DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES:

Plano general de la institucidn, sefialando la ubicaciéon de las instalaciones con las fuentes.

Planos constructivos de cada instalacion, indicando con claridad: la delimitacion de las zonas con-
troladas y supervisadas. Se incluira la descripcion de los blindajes estructurales y portatiles, di-
mensiones, materiales, ductos y el calculo que fundamente que los mismos son suficientes para
cumplir las restricciones de dosis de la practica. El calculo detallara consideraciones tales como:
requisitos del fabricante aplicables, carga de trabajo, factor de uso, factor de ocupacion, criterios
radioldgicos utilizados para cada barrera, método y norma de calculo empleado, tasas de dosis es-
peradas detras del blindaje, a la entrada de los laberintos y a la salida de las penetraciones.

Planos de todos los sistemas especificos aplicables, tales como ventilacion, eléctrico, canalizacion,
etc.

Para la etapa de construccion: descripcién del programa de aseguramiento de la calidad.

Para la etapa de operacion: presentar, si fuese el caso, una evaluacién de todas las variaciones del
proyecto constructivo.
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I1l. EVALUACION RADIOLOGICA DE LA PRACTICA:

I11.1. Estimacion de las dosis a recibir por los trabajadores y el publico, en condiciones normales de
operacion.

IV. EVALUACION DE SEGURIDAD:

IV.1. lIdentificacion de los sucesos iniciadores de accidentes: errores humanos, fallos de equipos, sucesos
externos o la combinacion de estos.

IVV.2. Consecuencias de estos accidentes, tanto para pacientes (subdosis o sobredosis) como para trabaja-
dores y el publico, incluidas la evaluacion de las dosis potenciales y su comparacion con las espe-
radas en situaciones normales.

IV.3. Evaluacion de la calidad y eficacia de las barreras de seguridad existentes en la institucion para
prevenir o mitigar los accidentes.

V. SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICAS:

V.1. Descripcion del sistema de gestion y control de la institucion, con lineas claras de autoridad relati-
vas a la proteccion y seguridad radiologica. Se incluira la estructura organizativa de la institucion y
las disposiciones administrativas y de organizacion que establezcan la forma de identificar y co-
rregir los problemas que afectan la proteccion y seguridad radioldgica.

V.2. Programa de revision periddica de los procedimientos.

V.3. Funciones y responsabilidades de cada unidad dentro de la estructura organizativa y de cada uno de
los cargos con responsabilidades directas para con la proteccion y seguridad radiolégica, incluido
el encargado de la proteccion radiolégica.

V.4. Requisitos para la seleccion y cualificacion del personal con responsabilidades directas en relacion
con la proteccion y seguridad radioldgica.

V.5. Programa de capacitacion inicial y continuada para cada uno estos cargos.

VI. SEGURIDAD DE LAS FUENTES:

VI.1. Caracteristicas fundamentales de desempefio y seguridad de los equipos y fuentes a emplear:
panel de control, dispositivos de seguridad incorporados, enclavamientos, monitores de area, sefia-
lizaciones, parada de emergencia, retraccion manual de fuentes, sistemas complementarios tales
como circuito cerrado de TV, intercomunicacion, luces de emergencia, etc. En el caso de equipos
remanufaturados se adjuntara el certificado del fabricante que demuestre que el mismo mantiene
adecuadas condiciones de desempefio y seguridad.

VI1.2. Carga de trabajo de cada equipo y nimero de pacientes a tratarse por dia.

VI.3. Dispositivos técnicos para controlar el acceso a las fuentes de personas no autorizadas, tales
como cerraduras interruptores y dispositivos de alarma etc.

V1.4. Procedimiento para el control de acceso.

VI.5. Informe de los resultados de las pruebas de aceptacion de los equipos, fuentes y los sistemas de
planificacion de tratamiento que demuestre que los mismos se ajustan a las especificaciones técni-
cas del fabricante

V1.6. Informe de los resultados de las pruebas de puesta en servicio de los equipos y los sistemas de
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planificacion de tratamiento que demuestre que estan aptos para su uso clinico.

VI1.7. Equipos e instrumentos utilizados para calibrar la intensidad para tasa de kerma o tasa de dosis
de referencia de las fuentes de radiacion: fabricante, modelo, organizacién que calibra estos equi-
pos e instrumentos y copia de certificados de calibracion vigentes. Las calibraciones deben ser
trazables a un estandar reconocido.

VI1.8. Procedimientos para la operacion de los equipos de radioterapia.

V1.9. Procedimientos operacionales de emergencia.

V1.10. Procedimiento para la utilizacion de las fuentes de braquiterapia manual para el proceso como
un todo o en su defecto para todas y cada una de sus fases.

VI1.11. Programa para el mantenimiento y reparacion de equipos. Procedimientos aplicables, incluida
la transferencia de responsabilidad.

V1.12. Procedimiento para la realizacion de pruebas de fuga a las fuentes radiactivas empleadas en ra-
dioterapia

V1.13. Procedimiento para el montaje y recambio de fuentes de telecobaltoterapia y braquiterapia

V1.14. Programa de control de calidad de los equipos que sefiale el protocolo empleado. Procedimien-
tos administrativos y operacionales vinculados a estos procesos.

V1.15. Procedimientos para la compra de fuentes y equipos.

V1.16. Procedimiento para la recepcion de fuentes radiactivas y para garantizar el intercambio y el
movimiento seguro de las fuentes radiactivas dentro de la institucion que incluyan controles para
evitar el robo, pérdida, remocién no autorizada o deterioro de las fuentes asi como la entrada de
personal no autorizado a los las zonas controladas.

VI1.17. Procedimiento para la comprobacion periddica los sistemas de prevencion y lucha contra in-
cendios, aprobado por la autoridad competente en esta materia.

VIl. CONTROL DE LA EXPOSICION OCUPACIONAL:

VII.1. Control dosimétrico individual: actividades y puestos de trabajo que requieren de control, in-
cluido, cuando proceda, el control de las incorporaciones de materiales radiactivos. Identificacion
del servicio de dosimetria. Procedimientos para el control dosimétrico individual y para actuar al
superarse los niveles de investigacion establecidos.

VI1.2. Vigilancia radiolégica de zonas de trabajo: areas y puestos de trabajo que requieren de vigilan-
cia. Procedimientos para la vigilancia radiologica individual y para actuar al superarse los niveles
de referencia establecidos. Los procedimientos incluirdn magnitudes a medir, equipo que se utili-
za,lugares, frecuencia y un plano donde se sefialen la ubicacién precisa de los puntos de medicion.

VI11.3. Equipos de vigilancia radioldgica de zona: especificaciones técnicas, institucion que brinda el
servicio de calibracion y los correspondientes certificados de calibracion vigentes. Se incluiran
todos los equipos portatiles y fijos (instalados en los locales de irradiacion) segin la tabla siguien-
te:

Tipo de radiacion que mi- Magnitud que

BRI MO SEETS FEENITS de/intervalo de energia mide

VIl.4. Medios de proteccion individual: actividades y puestos de trabajos que requieren del uso de
medios de proteccion individual, tipo de medio a utilizar y las instrucciones para el uso, cuidado y
mantenimiento de los mismos.
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VI1.5. Procedimiento para la actualizacion periddica de los expedientes radiologicos del personal, que
incluye:

a. Resultados del control de la exposicién ocupacional (dosimetria)

b. Capacitacion recibida por los trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOEs ) (resultados
de los examenes y programas de capacitacion y entrenamiento).

C. Copia de las autorizaciones individuales otorgadas.

d. Resultados de las valoraciones médicas (inicial y periddicas) que dictaminen la aptitud psi-
cofisica del trabajador para realizar las funciones inherentes a su puesto de trabajo.

VIII. EXPOSICION MEDICA:

VIII.1. Lista de protocolos clinicos empleados por la institucién para garantizar regimenes de tratamiento
del paciente que se correspondan con las directrices establecidas por el MINSA. Incluir una des-
cripcion de las acciones a desarrollar por el Médico Radioterapeuta para justificar el tratamiento
del paciente y optimizar dicho tratamiento en correspondencia con el protocolo aplicado.

VII1.2. Procedimientos de operacion necesarios para la realizacion de las diferentes etapas del proceso de
tratamiento de los pacientes. Los procedimientos y su contenido dependen de las particularidades
de las técnicas empleadas y de los recursos y medios técnicos existentes en la entidad.

VII1.3. Programa de auditorias regulares al programa de gestion de calidad de las exposiciones médicas
en la institucion. Las auditorias incluiran ademas aspectos tales como: mantenimiento del inventa-
rio de fuentes, registro de entrada y salida de fuentes del almacén, la gestion de los desechos y
fuentes en desuso generados, las condiciones de seguridad fisica y almacenamiento de las fuentes,
la realizacion practicas de trabajo seguras, las tasas de dosis en las area de trabajo, la disponibili-
dad de equipos portatiles para medir tasa de dosis, la existencia de sefiales de advertencia, etc..

VII1.4. Procedimiento para la realizacién, si fuese aplicable, de la dosimetria in vivo, con referencia al
protocolo utilizado.

VIIL5. Procedimiento para garantizar el cumplimiento de los niveles orientativos de la exposicion médi-
ca.

VIIL.6. Procedimiento para vigilar el cumplimiento de las restricciones de dosis aplicables a las personas
expuestas con fines de investigacion, las personas que ayudan a pacientes sometidos a tratamientos y
los visitantes de pacientes tratados con fuentes de braquiterapia.

VIIL.7. Procedimiento para liberar del control radioldgico a los pacientes que hayan sido objeto de trata-
miento terapéutico con implantes de fuentes radiactivas selladas.

VI111.8. Procedimiento para brindar asistencia, en casos de urgencias médicas, a pacientes objeto de tra-
tamientos con implantes de fuentes, incluida la actuacion en caso de fallecimiento repentino.

VII1.9. Procedimiento para la investigacion de exposiciones médicas accidentales, incluida la notifica-
cion a la autoridad reguladora.

VIILL10. Si se realizan investigaciones que impliquen el tratamiento de pacientes o voluntarios, presen-
tar procedimiento que exponga como el titular de autorizacidn, actuando con el asesoramiento de
un Comité de Examen Etico, cumplira con las disposiciones de la declaracion de Helsinki y las di-
rectrices preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y
de la Organizacion Mundial de la Salud.

VIIL.11. Los procedimientos para garantizar la capacitacion del personal de enfermeria de braquiterapia y
para informar adecuadamente a los pacientes que se someteran a braquiterapia con fuentes im-
plantadas permanente o semipermanentes o con sistemas de carga diferida.
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IX. CONTROL DE LA EXPOSICION DEL PUBLICO:

IX.1. Procedimientos para restringir la exposicién del publico; descripcion del control de visitantes, que
incluya las barreras fisicas y las instrucciones para el acceso a las zonas controladas y supervisa-
das.

X.  TRANSPORTE DE MATERIALES RADIACTIVOS:

X.1. Si serealiza el transporte de fuentes por la institucion de forma regular indique :

a.

caracteristicas del vehiculo: tipo, matricula y copia de la certificacion vigente del buen estado
técnico del vehiculo;
personal que participa en la transportacion: nombres, apellidos y cargo.

caracteristicas de la remesa que se transporta indicando: tipo de bulto que es transportado, ca-
tegoria del bulto, indice de transporte y caracteristicas de los materiales radiactivos contenidos

en el bulto (radiondclido, actividad, forma fisica y quimica).
Procedimientos para el transporte de materiales radiactivos que incluira la inspeccion radiolé-
gica del bulto al recibirse en la institucion y las medidas de emergencia en caso de accidente.

En caso de remitirse por la institucion se incluiran los detalles relativos a la conformacion del

bulto y la elaboracién de la documentacién acompafiante, de conformidad con el Reglamento
para el Transporte Seguro de Materiales radiactivos del OIEA.

XI. PLAN DE EMERGENCIA:

XI.1.El plan de emergencia radioldgica de la institucién forma parte del plan general para hacer frente a
situaciones de desastre y el mismo debera desarrollar los aspectos siguientes:

a.

S@ o oo

Definicion de la estructura organizativa para la respuesta a las emergencias; linea de autori-
dad y responsabilidad del personal de la instalacién.

Sucesos radioldgicos previstos en base a los resultados de la evaluacién de seguridad reali-
zada; el atascamiento en posicion intermedia de las fuentes de equipos de cobaltoterapia y
de braquiterapia debera considerarse.

Medidas a tomar en caso de ocurrencia de cada uno de los accidentes previstos
Notificacion a la autoridad reguladora y a las autoridades intervinientes.

Activacion de la estructura de emergencia de la institucion

Coordinacion de la respuesta, en particular si participan entidades intervinientes.

Fin de la emergencia y tareas de recuperacion.

Informe de evaluacion de causas y consecuencias del accidente o incidente a la autoridad
reguladora.

Entrenamiento del personal en respuesta a emergencia; realizacion de simulacros.
Mantenimiento de los medios y equipos para responder a emergencias
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XIl. SISTEMA DE REGISTROS:

XI1.1. Se presentara una lista de los registros que, sobre la base de los procedimientos establecidos,
estaran accesibles y en la institucion para las inspecciones de seguridad radiolégica que realiza la
autoridad reguladora. A modo de ejemplo se relacionan algunos registros generales que es de es-
perar que existan en la institucion:

a.

® 00T

Sa —

—

T oes3 T

—~ un =S O

Expediente radiolégico de los TOEs.

Inventario de fuentes radiactivas y equipos.

Resultados de las calibraciones de los equipos de monitoreo.

Resultados de la vigilancia radiolégica de zonas y puestos de trabajos.

Resultados de las auditorias al programa de gestion de la calidad de las exposiciones
médicas.

Resultados de las pruebas de fuga realizadas a las fuentes radiactivas.

Resultados de los trabajos de reparacion y mantenimiento realizados.

Resultados de la calibracion de los equipos e instrumentos utilizados para calibrar la
intensidad para tasa de kerma o tasa de dosis de referencia de las fuentes de radiacion.
Resultados de las pruebas de aceptacion y de puesta en servicio de equipos, fuentes y
sistemas de planificacién del tratamiento.

Resultados de los controles de calidad periddicos a equipos y sistemas de planificacion del
tratamiento.

Resultados de la participacion en ejercicios de intercomparacion.

Lista de trabajadores ocupacionalmente expuestos.

Bitéacora de las incidencias que ocurren en el trabajo con los equipos.

Resultados de las investigaciones de incidentes y accidentes.

Fuentes radiactivas gestionadas como fuentes en desuso y desechos radiactivos generados.
Copias de las autorizaciones otorgadas, informes de inspeccion y documentacion de apoyo
vigente de la institucion.

Copia de la documentacion técnica de los equipos suministrada por el fabricante.

Entrada y salida de equipos y fuentes.

Exposicion médica de los pacientes.

Entrenamiento y simulacros de emergencia realizados.

NOTA: Para una evaluacion mas completa de la solicitud, la autoridad reguladora puede requerir infor-
macion adicional.






