" . | MINISTERIO

I, DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

GUIA PARA SOLICITAR NOTIFICACIONES Y
PERMISOS

*NOTA:

1. RECEPCION DE SQLICITUDES Y DOCUMENTOS COMPLETOS
EN FORMA ELECTRONICA: solicitudesdpr.minsal@salud.gob.sv

2. TELEFONO: 2591-7336

3. CONSULTAS http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-
radiologica-dpr/?wpdmc=direccion-de-proteccion-radiologica-dpr
seccion Contactos

4. TODA LA INFORMACION DEBERA PRESENTARSE EN IDIOMA
CASTELLANO, CASO CONTRARIO NO SERA ADMITIDA.
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NOTIFICACION Y PERMISOS

PRACTICAS

Notificacion

AN

Rayos X dental intra oral
Densitometros 6seos

Fuentes categoria 4 y 5, excepto
densimetros nucleares portatiles
Medidores nucleares con fuentes de
baja actividad y energia

Rayos X de seguridad para control
de carga, equipaje y bultos
Radiotrazadores en la industria e
investigacion

Técnicas analiticas: difraccion de
rayos X, fluorescencia con fuentes
selladas y por rayos X,
cromatografia de gases,
espectrometria mossbauer, rayos X
de investigacion y docencia.

Permiso

Actividades relacionadas con la realizacion
de una practica especifica:

v" Modificacién

v" Importacion

v' Exportacion

v" Transferencia

v' Servicios técnicos-cientificos

(dosimetria personal, asesoria en
proteccion radioldégica, metrologia,
control de calidad y mantenimiento)

v" Transporte de material radiactivo.




NOTIFICACION

Toda persona u organizacidon que tenga la intencion de explotar una
instalacion o realizar una actividad con fuentes de radiacion presentara a la
Direccién de Proteccion Radiolégica una notificacion y segun proceda, una
solicitud de autorizacion.

La notificacion es el documento mediante el cual se informa a la Autoridad
Reguladora, la posesion de fuentes de radiacion o la intencion de realizar
una practica, conforme a lo establecido en el Anexo Il del Reglamento.

Para aquellas actividades y fuentes que supongan riesgo bajo o ningun
riesgo para la salud, y la posibilidad y magnitud de las exposiciones
potenciales es insignificante, la notificacion sera el unico requisito para su
registro y no requeriran una autorizacion.

REQUISITOS PARA PERMISO DE MODIFICACION

1. Solicitud segun anexo 1] (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)

. Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;

. Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la
sociedad certificada por notario;

. Copia legible de DUI del solicitante;;

. Descripcion de la modificacién que se pretende realizar en la practica
autorizada, que incluya los planos y los calculos que sustentan la
misma, si fuese el caso;

6. Evaluacion de la dosis prevista para el personal que participara en los

trabajos en los casos que se requiera;

7. Designacion del responsable para la realizacion de los trabajos de

modificacién.
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REQUISITOS PARA PERMISO DE IMPORTACION

1. Solicitud segun anexo I (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)

2. Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;

3. Copia de credencial vigente de eleccidn de administracién de la
sociedad certificada por notario;

4. Copia legible de DUI del solicitante;;

5. Copia de la autorizacidon otorgada por la Autoridad Reguladora a favor

del destinatario de la fuente de radiacion;

6. Caracteristicas de las fuentes de radiacibn a importar, en
correspondencia con el Anexo IV del presente Reglamento;

7. Designacion de la Aduana de ingreso al pais.

Se prohibe la importacion e introduccion de equipos generadores de rayos
X que superen los 10 anos de fabricacion, reciclados y que no cumplan con
normativa internacional aplicable.

A los efectos de la importacion de una fuente sellada, el titular de permiso
debera presentar a la Autoridad Reguladora una carta en la que el
fabricante manifiesta la aceptacion de la fuente cuando quede en desuso.
En ningun caso se autorizara la importacion de desechos radiactivos.

Como garantia que toda fuente sellada de vida media mayor a dos afos,
gastada o que deje de utilizarse por cualquier causa, sea devuelta al pais de
origen o0 gestionada, el destinatario final debera rendir fianza de
cumplimiento, por un monto equivalente al veinticinco por ciento del costo
total de la o las fuentes.

REQUISITOS PARA PERMISO DE EXPORTACION
1. Solicitud segun anexo I (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
2. Copia de constitucion de la sociedad certificada por notario;
3. Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la
sociedad certificada por notario;
Copia legible de DUI del solicitante;ario;
Motivo de la exportacion;
Datos del destinatario de las fuentes radiactivas;
Caracteristicas de las fuentes radiactivas que se van a exportar, en
correspondencia con el Anexo IV del presente Reglamento;
Constancia de no contaminacion radiactiva;
. Aduana de egreso del pais.
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Los equipos generadores de rayos X no requieren permiso de exportacion.
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REQUISITOS PARA PERMISO DE TRANSFERENCIA

. Solicitud segun anexo I (formato editable en

http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constituciéon de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la
sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;;

Datos de las entidades entre las cuales se realiza la transferencia de
las fuentes radiactivas, sefnalando la entidad que suministra y la que
recibe e incluyendo copia de la autorizacion respectiva;
Caracteristicas de las fuentes radiactivas objeto de transferencia, en
correspondencia con el Anexo IV del presente Reglamento;

Practica en la que sera utilizada la fuente radiactiva por la entidad
receptora;

Persona Natural o Juridica que realizara el transporte.

REQUISITOS PARA PERMISO DE SERVICIOS TECNICOS

. Solicitud segun anexo 1] (formato editable en

http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constitucidn de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccidon de administracion de la
sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;;

Descripcion del servicio a realizar, incluyendo procedimientos para su
ejecucion;

Descripcion del equipamiento que utilizaran para realizar el servicio,
incluyendo certificados de calibracion, en casos aplicables;

Nombre del responsable de proteccion radiolégica y personal de
soporte, incluyendo formacién y experiencia;

En el caso de servicio de dosimetria personal, presentar los
resultados de las Uultimas intercomparaciones realizadas con
instituciones reconocidas. Cuando se trate de servicios de dosimetria
realizados en el exterior, solamente presentar el documento que les
faculta para el servicio en el pais de origen.
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REQUISITOS PARA PERMISO DE TRANSPORTE

. Solicitud segun anexo I (formato editable en

http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constitucién de la sociedad certificada por notario;

Copia de constitucidn de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccidon de administracion de la
sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;otario;

Caracteristicas del material radiactivo;

Plan de emergencias para el transporte;

Caracteristicas del vehiculo de transporte;

Los establecidos en la Norma Técnica para el Transporte Seguro de
Materiales Radiactivos, segun apliquen de acuerdo al tipo de material
radiactivo a transportar.

REQUISITOS PARA SOLICITUD DE RENOVACION DE AUTORIZACION

1.
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Solicitud segun anexo [ (formato editable en
http://www.salud.gob.sv/direccion-de-proteccion-radiologica-dpr/)
Copia de constitucidn de la sociedad certificada por notario;

Copia de credencial vigente de eleccion de administracion de la

sociedad certificada por notario;

Copia legible de DUI del solicitante;;

La actualizacién de la documentacion presentada como parte de la

solicitud inicial de autorizacion;

En el caso de fuentes radiactivas categoria 1 y 2, presentar informe

que contenga la evaluacion de la practica durante el periodo de

vigencia de la autorizacién, la cual podra desarrollar los aspectos
siguientes:

e Analisis del comportamiento de las dosis recibidas por los
trabajadores, que incluya el cumplimiento de los valores de
restricciones de dosis y de los limites de dosis;

e Analisis de las incidencias operacionales ocurridas en relacion a
sistemas de seguridad, si es el caso;

e Analisis de los resultados de la vigilancia radiolégica de zonas y
puestos de trabajo.




ANEXO |
CATEGORIA DE FUENTES RADIACTIVAS SELLADAS

El sistema de categorizacién de fuentes se divide en cinco categorias a partir del
valor de A/D, donde A es la actividad del radionuclido de una fuente y D la actividad
del mismo que se considera peligrosa. Una fuente peligrosa se define como la que,
de no estar controlada, podria dar lugar a una exposicion suficiente para causar
efectos deterministas graves. Los valores de D correspondientes a determinados
radionuclidos se indican en la Norma Técnica sobre Seguridad Fisica de Fuentes
Radiactivas y en el Apéndice Il de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA.

Razén entre la
actividad de la fuente
y la actividad que

Fuentes?y practicas se considera Categoria
peligrosa
(A/D)
Fuentes de teleterapia
Fuentes de teleterapia fijas de haces multiples >

("cuchillo gamma") A/D 21000 1

Fuentes de gammagrafia industrial

Fuentes de braquiterapia de tasa de dosis
alta/media A/D 2 10<1000 2

Medidores industriales fijos con fuentes de alta
actividad A/D = 1<10 3

Sondas de pozos

Fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis
(salvo placas oftalmicas e implantes permanentes)
Medidores industriales que no tienen fuentes de

alta actividad A/D 2 0,01<1 4
Densitometros 6seos
Eliminadores de electricidad estatica

Placas oftalmicas y fuentes de implante permanente

Dispositivos de fluorescencia de rayos X A/D<0,01
Dispositivos de captura de electrones y 5
Fuentes de espectrometria Mossbauer A>exentaP

a. En la asignacion de estas fuentes a una categoria particular, se han tenido en cuenta otros factores
ademas de la razén A/D, segun se detalla en la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA
“Categorizacion de fuentes radiactivas”.

b. Enel Apéndice | de las Normas Basicas Internacionales de Seguridad figuran las cantidades exentas.




ANEXO I
NOTIFICACION DE PRACTICAS Y FUENTES DE RADIACION

Nombre de la instalacion o de la *Sociedad:

*Adjuntar copia de la constitucién y de la acreditacion de su personeria.

Propietario [ ]  Representante Legal [ ] Apoderado [ ] Delegado [ |

* Las personas juridicas haran la solicitud a través de su representante legal, quien debera
acreditar la personeria y la existencia de su representada, con la documentaciéon respectiva
debidamente certificada, relacionando la nacionalidad de la misma;

* En caso de actuar a través de apoderado o por delegacién, éste debera presentar la
documentacién con la que acredita tal calidad.

Nombre completo:

Documento de identificacion personal:
[l DUI:

[ ] Carnet de Residente:

(] Pasaporte:

Instalacion: Hospital [ ] Clinica [ ] Industria []
Otra, describa:

Direccion:

Teléfono celular: correo electronico: @

Teléfono fijo:

Fuentes o generador de radiacién por los que solicita el tramite:
Rayos-X Convencional Mamografia ]
Tomografia Intervencionismo L]
Rayos-X Dental Extra oral Rayos-X Dental Intra oral L]
[
[]
[]

L

L]
Acelerador Lineal Medico [_] Cobaltoterapia
Braquiterapia ] Acelerador Lineal Industrial
Rayos-X Industrial L] Densimetros Nucleares
Fuentes no selladas []

Otros, describa:

Describa la practica que pretende realizar con la o las fuentes de radiacion:

Identificacion de las fuentes radiactivas

Radionuclido Fabricante Modelo Actividad inicial y fecha de referencia




Identificacién de equipos generadores de radiacion

Parametros maximos AfRo de
Tipo de equipo Marca Modelo de voltaje (kV) fabricacion
Firma del representante legal o propietario Lugar y fecha

Espacio exclusivo de la Direccion de Proteccion Radioldgica:

NO
Registro:
REQUISITOS REGULATORIOS: Sl NO

PRACTICA:

CONSTRUCCION

IMPORTACION

OPERACION

EXPORTACION

O O O O O

TRANSPORTE

INVESTIGACION []

SERVICIOS TECNICOS [ ]

DOCENCIA []

OTROS:

NOMBRE Y FIRMA DEL
INSPECTOR:
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ANEXO Il
SOLICITUD DE AUTORIZACION

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE PROTECCION RADIOLOGICA

Nombre completo del solicitante:

Propietario |:| Representante Legal |:| Apoderado |:| Delegado |:|

* Las personas juridicas haran la solicitud a través de su representante legal, quien debera acreditar la personeria y la existencia de su representada, con la
documentacion respectiva debidamente certificada, relacionando la nacionalidad de la misma;

* En caso de actuar a través de apoderado o por delegacion, éste debera presentar la documentacién con la que acredita tal calidad.

Instalacion o sociedad (*):
*Adjuntar copia certificada por notario de constitucion de la sociedad

Edad: Profesion: Nacionalidad:

Domicilio: Municipio Departamento

Documento de identificacion (adjuntar copia):

[ ]our:

|:| Carnet de Residente:
|:| Pasaporte:

Indicar practica o actividad para la cual solicita autorizacion:

Tipo de autorizacion que solicita:

|:| Licencia de operacion Tipo 1 Permiso de: |:| Importacion |:| Exportacion
|:| Licencia de construccion |:| Transporte |:| Modificacion
|:| Licencia de cierre |:| Servicios Técnicos |:| Transferencia
[] Licencia de operacion Tipo 2 [ ] Otros, detallar:

Ubicacion exacta del inmueble en el cual realizara la practica o actividad:

Nombre del responsable de la practica:

Nombre del responsable de proteccién radioldgica (Si aplica):

Lugar para oir notificaciones, teléfonos y correo electronico:

Teléfono celular: correo electronico: @
Teléfono fijo:

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

Lugar y fecha Firma del solicitante
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ANEXO IV

CARACTERISTICAS DE LAS FUENTES DE RADIACION
1. Fuentes selladas

Identificacion de las fuentes radiactivas

Radionuclido

Fabricante

Modelo

Actividad inicial

Categoria de la
fuente

Equipo asociado

2. Fuentes no selladas

Identificacién de equipos generadores de radiacion

Radionuclido Fabricante Actividad maxima Forma fisica o quimica Uso
3. Equipos generadores de radiacion ionizante
Identificacién de equipos generadores de radiacién
Tipo de equipo Marca Modelo Parametros maximos de Afo de
voltaje (kV) y corriente (mA) fabricacion
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