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Actividad nuclear -- Uso de fuentes radiactivas no
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VISTO lo propuesto por la SECRETARIA GENERAL - Sector Normas, laLey N° 24.804,
su Decreto Reglamentario N° 1.390/98, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley mencionada en el VISTO asigna a la AUTORIDAD REGULATORIA
NUCLEAR (ARN) las funciones de fiscalizacion y regulacion de seguridad radioldgica y
nuclear, salvaguardiasy proteccion fisica

Que e articulo 16 inciso @ de la misma establece que la ARN dictard las normas
regulatorias referidas a seguridad radiol6gicay nuclear, proteccion fisicay fiscalizacion del
uso de materiales nucleares, licenciamiento y fiscalizacion de instalaciones nucleares,
salvaguardias y transporte de materiales nucleares en los aspectos de seguridad radiol6gica
y nuclear y proteccion fisica

Que €l articulo 10 de la Ley mencionada declara sujeta a jurisdiccion nacional laregulacion
y fiscalizacion de la actividad nuclear en los aspectos definidos en € articulo 7°.

Que a ta efecto se hace necesario poner en vigencia la norma referida al "USO DE
FUENTES RADIACTIVASNO SELLADAS EN MEDICINA NUCLEAR".

Que la citada Norma sistematiza requisitos ya existentes y adiciona nuevos para los cuaes
se hace necesario conceder un plazo parael cumplimiento integral de lamisma.

Que en su reunion del dia 28 de diciembre de 2000 (Acta N° 14), € Directorio de esta
AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR consider6é la Revisién 0 de la Norma AR
824 "USO DE FUENTES RADIACTIVAS NO SELLADAS EN MEDICINA
NUCLEAR".

Por €llo,

EL DIRECTORIO

DE LA AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

RESOLVIO:

Articulo. 1° - Aprobar la Revisén 0 de la Norma 8.24, "USO DE FUENTES
RADIACTIVAS NO SELLADAS EN MEDICINA NUCLEAR", que como Anexo forma
parte integrante de la presente Resolucion.

Art. 2° - En virtud de lo expresado en los considerandos, la Norma aprobada en €l articulo
1° de la presente Resolucion, sera de aplicacion parcia a partir del dia de la fecha 'y de
aplicacion total a partir del 5 de febrero de 2002.

Art. 3°.- Comuniguese a la SECRETARIA GENERAL, dése a la DIRECCION
NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL parasu publicacion en el BOLETIN OFICIAL de
la REPUBLICA ARGENTINA, publiquese en €l Boletin de este Organismo y archivese en
el REGISTRO CENTRAL.

Antonio A. Olivera.
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AUTORIDAD REGULATORIA NUCLEAR

DEPENDIENTE DE LA PRESIDENCIA

DE LA NACION

AR 8.2.4.

Uso de fuentes

radiactivas no selladas

en medicina nuclear

Aprobada en la Resolucion del Directorio de la Autoridad Regulatoria Nuclear N° 2/01
Republica Argentina - 2001

NORMA AR 8.24

USO DE FUENTES RADIACTIVAS NO SELLADAS EN MEDICINA NUCLEAR

A. OBJETIVO

1. Establecer los requisitos minimos de seguridad radioldgica para el uso de fuentes
radiactivas no selladas en medicina nuclear.

B. ALCANCE

2. La presente norma es aplicable a la operacion de instalaciones o la realizacion de
practicas de medicina nuclear que usen fuentes radiactivas no selladas con fines
terapéuticos o de diagndstico "in vivo".

El cumplimiento de esta norma no exime del cumplimiento de otras normas y
requerimientos aplicables establecidos por autoridades competentes no relacionadas con la
seguridad radiol gica.

C. EXPLICACION DE TERMINOS

3. Calibrador de Actividades ("Activimetro"): Equipo destinado a medir las actividades de
los radionucleidos que se administrardn a los pacientes, con fines diagndsticos o
terapéuticos.

4. Documentacion Técnica: Documentacion que contiene la informacion técnica requerida
por la Autoridad Regulatoria para autorizar la operacion de una instalacion o practica de
medicina nuclear.

5. Equipamiento de Medicina Nuclear: Equipos destinados a la obtencion de informacion a
partir de la actividad incorporada por los pacientes en estudios "in vivo" de medicina
nuclear (brazo de captacion, camara gamma planar, SPECT1, PET2 u otros).

6. Equipamiento de Proteccion Radiologica: Instrumental empleado en una instalacién de
medicina nuclear parala medicion de radiacién ambiental y de contaminacién superficial.

7. Especidista en Fisica Médica: Profesional Universitario con formacion y experiencia en
fisica aplicada ala medicina nuclear.

8. Medicina Nuclear: Especialidad médica en la que se emplean fuentes radiactivas no
selladas en seres humanos, con fines de diagndéstico o tratamiento.

9. Sistema de Calidad: Conjunto de actividades planificadas e implementadas para asegurar
un nivel de calidad adecuado en unainstalacion o préctica, en relacion con el objetivo de la
presente norma

10. Titular de la Autorizacion de Operacion: Persona fisica o juridica que tiene la
responsabilidad por la seguridad radiol 6gica de lainstalacion o préctica.

11. Responsable: Profesiona médico que posee permiso individual otorgado por la
Autoridad Regulatoria 'y a quien el Titular de la Autorizacion de Operacion le asigna la
responsabilidad directa por la seguridad radioldgica de la instalaciéon y que aquél acepta
formalmente.

D. CRITERIOS

D.1. Generdes

12. Para operar una instalacion o para llevar a cabo una practica de medicina nuclear, se
debera contar con la autorizacion de operacion otorgada por la Autoridad Regulatoriay con
un Responsable.

13. En las instalaciones de medicina nuclear, los sistemas de proteccion deberdn estar
optimizadas para que la dosis efectiva de radiacion que reciba cada trabajador no supere el
valor de 6 mSv en un afo. Cuando la jornada de labor sea menor que ocho (8) horas, no
deberd superarse la parte proporcional de larestriccion de dosis establecida.



14. Los radionucleidos que se utilicen o estén almacenados en lainstalacion deberén ser 1os
autorizados, y la actividad total de cada uno de ellos no debera exceder los valores
establ ecidos en la autorizacion de operacion.

15. Los radionucleidos o radiofarmacos solo podran adquirirse a proveedores autorizados
por la Autoridad Regulatoria o podran ser importados en forma directa por € titular de la
autorizacion de operacion. Sélo podran transferirse a otros titulares de autorizacion de
operacién para el mismo tipo de autorizacion y radionucleido.

D.2. Autorizacion de Operacion

D.2.1. Solicitud de la Autorizacion de Operacion

16. El solicitante deberd presentar la documentacidn técnica necesaria para demostrar, a
satisfaccion de la Autoridad Regulatoria, que e disefio y la operacion de la instalacion de
medicina nuclear cumplirdn, como minimo, los requisitos de seguridad radiologica
establecidos en la presente normay en las demas normas de la Autoridad Regulatoria que
sean de aplicacion.

17. Ladocumentacion técnica deberd contener como minimo, lo siguiente:

a. Descripcion de lainstalacion, incluyendo:

- Ladistribucion en planta (acompariada de esquemas o planos).

- Los detalles constructivos vinculados a la seguridad radiolégica de los locales donde se
emplee materia radiactivo (p. €. revestimientos en pisos, paredesy superficies de trabg o).

- Los blindajes previstos.

- Los sistemas de ventilacion, cuando corresponda.

b. Detalle del equipamiento previsto.

c. Detalle del persona de operacion previsto.

d. Descripcion del sistema de calidad.

D.2.2. Instalacion

18. Lainstalacion debera contar como minimo con:

a. Un local exclusivo (cuarto de preparados o "cuarto caliente") para la preparacion de los
radionucleidos, que deberd contar con materiales de construccion, dimensiones y blindajes
apropiados, y con areas debidamente separadas y sefializadas para el almacenamiento del
material radiactivoy e almacenamiento transitorio de los residuos radiactivos.

b. Un local destinado ala administracion de radionucleidos a paciente.

c¢. Unlocal con dimensiones apropiadas para cada equipo de medicina nuclear.

d. Una sala de espera con un area exclusiva'y debidamente delimitada, para pacientes a los
cuales se les hayan administrado radionucleidos con fines de diagndstico.

e. Un cuarto de bafo exclusivo para pacientes a los cuales se les haya administrado
radionucleidos.

19. En aquellas instalaciones de medicina nuclear en las que se internen los pacientes
tratados con dosis terapéuticas de | 131 u otros radionucleidos, se debera disponer de una
sala de internacién, con cuarto de bafio exclusivo y adecuadamente acondicionada para tal
fin.

20. El revestimiento de los pisos y las superficies de trabajo de los locales donde se utilice
material radiactivo, deberd ser de acabado liso, libre de discontinuidades, impermeable y
fécilmente descontaminable.

21. Aquellos locales en los que se utilicen sustancias volatiles, gases o aerosoles
radiactivos, deberdn contar con un sistema de ventilacion a satisfaccion de la Autoridad
Regulatoria.

22. El cuarto de preparados debera contar, como minimo, con dos piletas separadas. Una de
ellas estara destinada al lavado de elementos contaminados ("pileta activa'), y la otra al
lavado de elementos no contaminados. Esta Ultima debera estar ubicada en una zona dentro
del cuarto caliente en la cual la probabilidad de contaminacion sea baja.

23. Los desaglies de la "pileta activa' deberan conectarse a la red cloacal de formata que
se minimicen las dosis a trabajadores debidas a eventuales retenciones de material
radiactivo en la caferia de desagote.

24. Deberan existir barreras fisicas y sefializaciones de seguridad, que permitan restringir €l
acceso aloslocales en los que se trabagja con materiales radiactivos.



25. Cudquier proyecto de modificacion a disefio de la instalacion descripta en la
Documentacion Técnica y que pudiere afectar la seguridad radiologica, debera ser
comunicado a la Autoridad Regulatoria por €l solicitante de la autorizacion de operacion,
previamente ala gjecucion del proyecto.

26. En € caso de instalaciones de medicina nuclear nuevas, €l disefio debera prever una
ubicacion de los locales tal que se minimicen los recorridos en e transporte interno del
material radiactivo y se evite el paso de este material a través de locales tales como
consultorios, salas de espera, €etc.

D.2.3. Dotacion de Personal

27. La dotacion de personal de la instalacion de medicina nuclear debera estar de acuerdo
con los tipos de estudios o tratamientos que se realicen en ella, el equipamiento de medicina
nuclear utilizado y la carga de trabajo. La dotacién minima debera estar integrada por:

a. Personal médico con permiso individual para los estudios o tratamientos que se realizan,
en numero suficiente para cubrir todo el horario en que se administre material radiactivo a
|os pacientes.

b. Personal profesional o técnico con permiso individual y preparacion adecuada para la:
manipulacion de material radiactivo, en nimero adecuado a la carga de trabgjo de la
instal acién de medicina nuclear.

28. En aguellas instalaciones que utilicen equipamiento de medicina nuclear de alta
complgjidad (tal como PET o SPECT con méas de un cabezal) que se emplee para
mediciones en coincidencia, € plantel minimo debera completarse, a satisfaccion de la
Autoridad Regulatoria, con un Especialista en Fisica Médica segiin 1o definido en € Punto
N° 7, con dedicacion parcial.

29. Cuando la complejidad de los procesos radioguimicos que se realicen en la instalacion
de medicina nuclear asi lo requiera, e plantel minimo debera completarse con
unespecialista en radioguimica o radiofarmacia con permiso individual, con dedicacion
parcia asatisfaccion de la Autoridad Regulatoria.

D.2.4. Equipamiento Minimo

30. El equipamiento minimo requerido para la operacion de la instalacion de medicina
nuclear consistira en:

a. Monitor portétil de radiacion y contaminacion con respuesta adecuada a los
radionucleidos y actividades empleadas

b. Calibrador de actividades ("activimetro™) que utilice como elemento de medicién una
cadmara de ionizacién o un sistema de medicion de tecnologia mas avanzada, con respuesta
adecuada alos radionucleidos y actividades empleados.

c. Equipamiento de medicina nuclear en cantidad y tipo acordes con la autorizacion de
operacion solicitada.

D.3. Operacion

31. La operacion de la instalacién de medicina nuclear debera enmarcarse dentro de un
sistema de calidad que contenga procedi mientos escritos, como minimo para:

a. Compra, recepcion y almacenamiento, e inventario del material radiactivo.

b. Manipulacion del material radiactivo dentro de la instalacion y para aguellos casos en
gue deba ser utilizado fuera de ella (quiréfanos, salas de internacién, etc.).

c. Vigilanciaradiologicade areasy personal.

d. Mantenimiento y control de calidad del equipamiento de medicina nuclear, del
"activimetro" y del equipamiento de proteccion radiol bgica.

e. Proteccion radiol0gica del paciente.

f. Gestion de los residuos radiactivos.

g. Situaciones anormales.

32. Toda modificacion en las condiciones de operacion autorizadas debera ser aprobada
previamente por la Autoridad Regulatoria.

33. Al efectuarse la recepcion de material radiactivo debera verificarse la integridad del
bulto y del contenido, y la ausencia de contaminacion superficial arrastrable.

34. Lamanipulacion del material radiactivo debera realizarse exclusivamente en los locales
correspondientes, descriptos en e Criterio N° 18, y en condiciones de seguridad que



permitan minimizar las dosis por irradiacion y la probabilidad de contaminacion.

35. S se llevaran a cabo estudios o tratamientos que requirieran €l traslado de material
radiactivo fuera del ambito de la instalacion de medicina nuclear (p. €. estudios
intraoperatorios), los mismos deberan ser realizados bajo supervision del Responsable y en
adecuadas condiciones de seguridad radiol 6gica.

36. Cualquier accion que implique € traslado de material radiactivo por la via publica
debera llevarse a cabo en las condiciones establecidas por la Norma AR 10.16.1. -
"Reglamento para el Transporte Seguro de Materiales Radiactivos'.

37. Todos los trabajadores que se desempefien en la instalacion de medicina nuclear
deberan recibir capacitacidn y entrenamiento en proteccion radiol égica antes de comenzar a
desempefiar sus funciones y con posterioridad, con una periodicidad adecuada. Ademas, la
instruccién del persona se realizara cada vez que ocurran cambios significativos en sus
responsabilidades, en las técnicas empleadas, en la instalacion, en las funciones, en las
normas aplicables o en las condiciones de |a autorizacion de operacion.

38. El personal que deba concurrir esporadicamente a la instalacion en razon de sus
funciones o responsabilidades (personal de mantenimiento, personal de servicio, etc.)
debera recibir, previamente a su concurrencia, instrucciones basicas de proteccion
radiol6gica.

39. El personal de la instalacion de medicina nuclear deberé contar con los elementos de
proteccion persona adecuados para cada tarea.

40. La instalacion de medicina nuclear debera contar con los elementos de
descontaminacion adecuados a tipo de radionucleidos que se empleen, su actividad y su
forma fisica y quimica. Las previsiones para la gestion de los residuos radiactivos
resultantes de la eventual descontaminacion, deberan estar incluidas en e procedimiento
mencionado en el Criterio N° 31 f).

41 La liberacion de afluentes liquidos, gaseosos 0 aerosoles debera ser tan baja como
resulte posible. Si se han establecido limites de descarga en la autorizacion de operacion,
éstos no deberan excederse.

42. Los pacientes a los que se les administre radionucleidos con fines terapéuticos, deberan
recibir previamente instrucciones escritas sobre las acciones atomar para mantener las dosis
de familiares y publico en general, tan bajas como sea posible.

43. En aguellas instalaciones de medicina nuclear en las que se internen los pacientes
tratados con dosis terapéuticas de | 131 u otros radionucleidos, las salas de internacion
deberdn contar con una sefiaizacion adecuada. Todas las operaciones vinculadas con la
atencion de los pacientes, asi como el régimen de visitas si |0 hubiere, deberan llevarse a
cabo siguiendo procedimientos que aseguren que las dosis a los trabajadores y a publico
sean tan bajas como resulte posible.

44. Los procedimientos para situaciones anormales mencionados en €l Criterio N° 31 Q)
deberan incluir evaluaciones dosimétricas y acciones correctivas apropiadas para el caso de
contaminaciones significativas.

45, Las fuentes radiactivas selladas 0 no selladas destinadas a controles de calidad o
calibraciones deberan estar inventariadas y deberdn guardarse debidamente blindadas y
sefializadas, en un area especiamente destinada atal fin, en el cuarto de preparados.

D.4. Vigilancia Radiol6gica

D.4.1. Vigilancia Radiol gica de Areas

46. Debera contarse con un programa de vigilancia radioldgica destinado a mantener los
niveles de radiacion y contaminacion tan bajos como sea razonablemente alcanzable y que
contemple, como minimo, lo siguiente.

a. El monitoreo periddico de la radiacion ambiental y la contaminacion superficial en todas
las &reas de la instalacion en las que se emplee material radiactivo y de todos los objetos
gue pudieran resultar contaminados con material radiactivo (guardapolvos, pinzas, material
reutilizable, portgjeringas, portamuestra del activimetro, etc.).

b. El monitoreo de la contaminacién superficial en aquellas areas en que no se emplea
material radiactivo cuando se sospeche el arrastre incidental de dicha contaminacion.

D.4.2. Vigilancia Radiol 6gica Individual



47. Deberdllevarse a cabo € control dosimétrico individual de los trabajadores en los casos
gue corresponda.

48. El Responsable debera determinar la ndmina de los trabajadores afectados a control
dosimétrico individual. El persona que rediza tareas de €elucién, fraccionamiento,
administracion o cualquier otra tarea relacionada con la manipulacion de radionucleidos,
deber& contar, ademés, con dosimetro de mano.

49. El dosimetro personal de cada trabajador deberd ser de uso exclusivo en cada
instal acion de medicina nuclear.

50. La dosimetria personal solo podra ser llevada a cabo por aquellos servicios de
dosimetria que participen en gjercicios periodicos de intercomparacion efectuados por
organismos reconocidos por la Autoridad Regulatoria.

51. Deberavigilarse la contaminacion interna del personal que realiza rutinariamente tareas
con radionucleidos que puedan dar lugar a una incorporacién, con una frecuencia adecuada
alacarga de trabajo o cuando se sospeche la existencia de una contaminacion resultante de
una situacion anormal.

52. Las dosis individuales deberan computarse e informarse a personal en forma mensual.
El titular de la autorizacion de operacion debera entregar a cada persona sujeta a dosimetria
individual, cuando degje de prestar servicio en la instalacion de medicina nuclear, una
certificacion de ladosis individual recibida en cada afio de trabajo en dicha instalacion.

D.5. Mantenimiento y Calibracion Periodica del Equipamiento de Proteccion Radiol bgica
53. Debera efectuarse € mantenimiento y e control periddico del equipamiento de
proteccién radiol 6gica.

54. Elequipamiento de proteccion radiologica debera ser adecuadamente calibrado como
minimo:

a Unavez cada dos afios.

b. Cada vez que sea sometido a una reparacion.

c¢. Cuando existan motivos para suponer una alteracion de su calibracion.

55. La calibracion deberd ser redlizada por un laboratorio de calibracion dosimétrica
reconocido por la Autoridad Regulatoria o0 bien se debera presentar en la documentacion
técnica un procedimiento de calibracion a satisfaccién de la Autoridad Regulatoria.

D.6. Mantenimiento y Control Periédico del Equipamiento de Medicina Nuclear y del
"Activimetro"

56. Debera efectuarse e mantenimiento del equipamiento de medicina nuclear y del
"activimetro". Las tareas de mantenimiento o reparacion que pudieran implicar
modificaciones significativas a disefio, desde el punto de vista de la seguridad radiol 6gica,
deberan ser comunicadas ala Autoridad Regulatoria, previamente a su g ecucion.

57. Luego de realizarse un mantenimiento o una reparacion, el Responsable debera verificar
el correcto funcionamiento del equipo, llevando a cabo las pruebas de aceptacion que
correspondan, segln las tareas gjecutadas.

58. El "activimetro" y e equipamiento de medicina nuclear deberan someterse a un
protocolo de controles periodicos con periodicidad y extension adecuados a su complgjidad,
sus funciones y su frecuencia de utilizacién. En particular, para "activimetros' la
calibracion en energia (medicion de la fuente patrén), debera efectuarse a menos unavez a
dia, y € resultado de este control deberaregistrarse.

D.7. Proteccion Radiol 6gica del Paciente

59. La actividad de materia radiactivo administrado con fines diagnésticos debera ser tal
gue la dosis a paciente sea la minima necesaria y suficiente para conseguir €l objetivo
perseguido.

60. La actividad de materia radiactivo administrado con fines terapéuticos deberd ser tal
gue la dosis a tgido sano sea la minima que pueda razonablemente alcanzarse compatible
con ladosis de tratamiento requerida.

61. Previamente a la administracién de un radionucleido con fines terapéuticos a una mujer
en edad de gestacion, se le debera efectuar un "test” de embarazo.

62. La prescripcion de las actividades diagndsticas o terapéuticas debera ser realizada y
firmada por un médico que cuente con el correspondiente permiso individual.



63. Deberd verificarse la actividad a ser administrada previamente a la realizacion de cada
estudio o tratamiento. El resultado de la calibracion de dicha actividad debera ser
registrado.

64. Antes de administrar el material radiactivo se debera verificar que el radionucleido y la
actividad a administrar sean las prescriptas. Los procedimientos escritos incluiran métodos
inequivocos de identificacion del pacientey el o los érganos a estudiar o tratar.

65. Se deberdn usar métodos adecuados para bloquear la absorcion de los radionucleidos
por Grganos que no sean objeto de estudio y para acelerar su excrecion, cuando proceda.

66. Previamente a la administracion de material radiactivo en procedimientos diagndsticos
0 terapéuticos a mujeres embarazadas, debera evaluarse la dosis que recibiria el embrién o
feto.

67. En los casos que corresponda, € Responsable debera recomendar a las madres en
periodo de lactancia -que sean objeto de estudios o tratamientos con material radiactivo- la
interrupcion del amamantamiento, hasta que la cantidad secretada del radioisotopo
suministrado no cause a lactante una dosis efectiva inaceptable.

D.8. Gestidn de Residuos Radiactivos

68. El titular de la autorizacion de operacion de unainstalacion de medicina nuclear, debera
prever, a satisfaccion de la Autoridad Regulatoria, las aternativas para la gestion de los
residuos radiactivos que se generen como consecuencia de la préctica, antes del inicio de la
operacion.

69. Cuando €l periodo de semidesintegracién y la actividad de los radionucleidos utilizados
sea tal que no se prevean tiempos de almacenamiento superiores a un afo, se podrén
amacenar los residuos radiactivos transitoriamente para su decaimiento en la propia
instalacion.

70. Los residuos radiactivos que se amacenen transitoriamente en la instalacién de
medicina nuclear para decaimiento, deberan retenerse por un tiempo igual o superior a ocho
(8) periodos de semidesintegracion, a cabo del cual seran gestionados como residuos
convencionales o como residuos patogénicos, segun corresponda, retirando previamente su
identificacion como material radiactivo.

71. Cuando € periodo de semidesintegracion, la actividad de los radionucleidos utilizados o
la capacidad de almacenamiento de la instalacion de medicina nuclear no permita realizar
en ella e amacenamiento transitorio, deberdn gestionarse los residuos radiactivos
transfiriéndolos a una Gestionadora de Residuos Radiactivos, segun lo establecido en la
norma AR 10.12.1. - "Gestion de Residuos Radiactivos'.

72. Los residuos radiactivos deberan ser minimizados (reduciendo volumenes y
racionalizando operaciones), clasificados, segregados e identificados por radionucleido,
actividad, fecha de generacion y periodo de almacenamiento requerido. Ademas deberén ser
acondicionados adecuadamente para permitir su almacenamiento o transporte para su
disposicion final.

73. Los residuos sdlidos (tales como jeringas, agujas y material de vidrio) conteniendo
material radiactivo deberan ser acondicionados de manera adecuada para evitar heridas o
lesiones que pudieran ocasionar contaminacion interna.

74. Los filtros de los sistemas de ventilacion existentes en la instalacion de medicina
nuclear deberan ser gestionados como residuo radiactivo cuando corresponda.

D 9. Registros

75. El titular de la autorizacion de operacion deberd asegurar que se mantengan
actualizados, como minimo, los siguientes registros:

a. Contabilidad de material radiactivo que incluya como minimo: radionucleidos ingresados
al servicio, formafisicay quimica, actividad y fecha de ingreso o egreso.

b. Residuos eliminados a través de una Gestionadora de Residuos Radiactivos. material
eliminado, actividad estimaday fecha de eliminacion.

c. Dosis diagnésticas y terapéuticas. nombre del paciente, radioisotopo y actividad
administrados, y fecha de administracion. En los casos en que haya internacion: lugar de
internacion y fecha de alta. Estos registros deberan mantenerse como minimo durante diez
(20) afos.



d. Calibraciones y controles del equipamiento de medicina nuclear y del equipamiento de
proteccion radiol ogica.

e. Dosis del personal. Estos registros deberdn conservarse como minimo durante treinta (30)
anos con posterioridad a la fecha en que €l trabgjador deje de prestar servicios para la
instalacion.

Aquellos registros para los que no se prescriba explicitamente un plazo, deberdn mantenerse
por un periodo minimo de tres (3) afios. Los registros precedentes deberdn ser puestos a
disposicion de la Autoridad Regulatoria cuando ésta lo requiera.

D.10 Responsabilidades

76. Del Titular de la Autorizacion de Operacion

a. Proveer los medios necesarios para cumplir y hacer cumplir, como minimo, |os requisitos
establecidos en la autorizacion de operacion, en las normas aplicables y en todo otro
requerimiento de la Autoridad Regulatoria aplicable alainstalacion o préctica.

b. Designar al Responsable, asegurar que la funcion del mismo esté cubierta mientras
permanezca vigente la autorizacion de operacion correspondiente y prestarle al Responsable
todo el apoyo que necesite para garantizar la calidad técnica de los estudios y que la
préactica se desarrolle en adecuadas condiciones de seguridad radiol 6gica.

¢. Comunicar ala Autoridad Regulatoria en forma fehaciente e inmediata, € caso en que se
produzca la ausencia definitiva del Responsable. Si se produce e cese en funciones
(temporal o definitivo) del mismo, la instalacion no podra operar hasta tanto se designe un
nuevo Responsable, a satisfaccion de la Autoridad Regulatoria.

d. Establecer un sistema de calidad adecuado y supervisar su correcta implementacion.

e. Contar con el personal necesario para operar la instalacion y asegurar su capacitacion y
reentrenamiento.

f. Facilitar, en todo momento, la realizacién de inspecciones y auditorias regulatorias por
parte del personal dela Autoridad Regulatoria o por quien ésta designe.

9. Remitir anualmente a la Autoridad Regulatoria los registros dosimétricos del personal,
incluyendo fechas de altas y bgjas dentro del periodo.

h. Notificar a la Autoridad Regulatoria la intencién de cesar en forma temporaria o
definitiva el uso de material radiactivo.

i. Tramitar, con la debida anticipacion, la renovacién, modificacion o ampliacion de la
autorizacion de operacion.

77. Del Responsable

a. Asegurar que la operacion de lainstalacion se realizarg, al menos, con la presencia de la
dotacion minima de personal acorde a lo establecido en el Criterio N° 27 y en los Criterios
N° 28 6 29, cuando corresponda.

b. Implementar el sistemade calidad.

c. Comunicar ala Autoridad Regulatoria, en forma fehaciente e inmediata, la ocurrencia de
eventos que afecten o puedan afectar la seguridad radioldgica, investigar sus causas y
consecuencias e implementar |as medidas correctivas que correspondan.

d. Comunicar a la Autoridad Regulatoria, en forma fehaciente e inmediata, su renuncia o
ausencia temporaria como Responsable.

e. Informar en forma fehaciente a la Autoridad Regulatoria cuando, a su entender, el titular
de la autorizacion de operacion no provee l0s recursos necesarios para garantizar la
seguridad radiol gica.

f. Mantener actualizados los registros indicados en el Criterio N° 76.

78. Dél Trabajador

Cumplir los procedimientos establecidos para asegurar su propia proteccion, la de los
demés trabajadores, lade los pacientesy ladel publico.
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