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TRAMITE: Norma Especifica Regulatoria de “Obtencion de la Licencia de Prestador de
Servicio en Control de Calidad de Equipo de Medicina Nuclear’ de la Autoridad de
Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN).

SINTESIS RESOLUTIVA: Aprobar la Norma Especifica Regulatoria de “Obtencién de la |

Licencia de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipo de Medicina Nuclear’ ‘
de la Autoridad de Fiscalizaciéon de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN), que en |
Anexo forma parte integrante del presente Acto Administrativo. '

!

VISTOS:

El Informe AETN-DTN N° 146/2024 de 22 de febrero de 2024; el Informe AETN-DLG N°
087/2024 de 27 de febrero de 2024; los demas antecedentes del proceso, todo lo que ver
convino, se tuvo presente y;

CONSIDERANDO: (Antecedentes)

Que mediante Informe AETN-DTN N° 146/2024 de 22 de febrero de 2024, la Direccion de
Tecnologia Nuclear (DTN) sefial6 que la Norma Especifica Regulatoria de “Obtencién de
la Licencia de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipo de Medicina
Nuclear’ tiene por objetivo establecer los requisitos genéricos para el Licenciamiento de
instalaciones que pretendan prestar el servicio de control de calidad a los equipos de
empresas operadoras en Medicina Nuclear, para este fin a través de esta norma se
establece los requisitos y condiciones para la emision de la autorizacién, recomendando
su aprobacién y emisién de la Resolucion.

Que el Informe AETN-DLG N° 87/2024 de 27 de febrero de 2024, emitido por la Direccion

Legal (DLG) de la AETN, establecié que la solicitud de aprobaciéon de la Norma

Especifica Regulatoria para la “Obtencion de la Licencia de Prestador de Servicio en

Control de Calidad de Equipo de Medicina Nuclear” de la Autoridad de Fiscalizacién de
Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN) emitido por la Direccién de Tecnologia Nuclear
(DTN) se encuentra de acuerdo a las normas juridicas aplicables al efecto y no
contravienen ninguna disposicion legal vigente.

CONSIDERANDO: (Fundamentacién legal)

Que el paragrafo Il del articulo 344 de la Constitucion Politica del Estado (CPE),
establece:

‘El Estado regulara la internacion, produccion, comercializacion y empleo de técnicas,
meétodos, insumos y sustancias que afecten a la salud y al medio ambiente”.

Que la Ley N° 1205 de 1° de agosto de 2019 “Ley para las Aplicaciones Pacificas de la
Tecpnologia Nuclear”, establece:
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“Articulo 1. (OBJETO). La presente Ley tiene por objeto establecer el marco legal para:

a) Las aplicaciones pacificas de la tecnologia nuclear para contribuir al desarrollo
cientifico, econémico y social en beneficio de todas y todos los bolivianos, estableciendo
la estructura institucional del sector nuclear en el marco de los compromisos
internacionales asumidos por el Estado Plurinacional de Bolivia;

b) Regular, controlar y fiscalizar todas las instalaciones y actividades que involucren las
aplicaciones pacificas de la tecnologia nuclear, en el marco de la seguridad tecnoldgica y
fisica, para asegurar la proteccion de las generaciones presentes y futuras, asi.como del
medio ambiente, frente a los riesgos inherentes a las Radiaciones lonizantes.

Articulo 2. (AMBITO DE APLICACION). Las disposiciones de la presente Ley se aplican a
todas las Actividades o Instalaciones que involucren la tecnologia nuclear, por lo que son
de cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales y juridicas, publicas,
privadas y mixtas, nacionales y extranjeras, cualquiera sea su &mbito de accién en el
territorio boliviano.

Articulo 19. (PRINCIPIOS DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA). En el
Estado Plurinacional de Bolivia se aplican los siguientes principios de Seguridad y

Proteccion Radiolégica:

a) Responsabilidad de la seguridad: La responsabilidad primordial de la seguridad debe
recaer en el Titular de la Autorizacion de las Instalaciones y Actividades;

b) Cultura de seguridad: Debe promoverse la cultura de la seguridad a través de una
gestion eficaz de la seguridad en las organizaciones que se ocupan de las
Instalaciones y Actividades;

¢) Justificacion de las Instalaciones y Actividades: En las Instalaciones y Actividades que
generan riesgos radiolégicos, el beneficio por la exposicion a la Radiacion lonizante

. debe ser mayor al posible dafio;

d) Optimizacion de la proteccién: La proteccion debe optimizarse para proporcionar el
nivel de seguridad mas alto, de manera tal que la exposicién a la Radiacién lonizante
debe ser tan baja como sea razonablemente alcanzable, teniendo en cuenta los
factores econémicos y sociales;

e) Limitacion de los riesgos para las personas: Las medidas de control de los riesgos
radioldgicos deben garantizar que ninguna persona se vea expuesta a un riesgo
inaceptable;

f) Prevencion de accidentes: Deben desplegarse todos los esfuerzos posibles prevenir
accidentes Nucleares o Radiolégicos y para mitigar sus consecuencias;

9) Preparacion y respuesta en casos de emergencias: Deben adoptarse disposiciones de
preparacion y respuesta para casos de accidentes nucleares o radioldgicos.

Articulo 60. (AUTOR/ZAC/ON)
. Toda persona que realice Act/wdades Sujetas al ambito de aplicacion de la presente
Ley, debera contar con la Autorizacién respectiva emitida por la Autoridad

o9y Reguladora.
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Il. La Autoridad Reguladora tendra la facultad de emitir, modificar, renovar, suspender y
revocar las Autorizaciones, asi como de rechazar la solicitud, mediante resolucion
correspondiente.

Ill. Las Autorizaciones emitidas por la Autoridad Reguladora, son de caracter

Intransferible.

Articulo 61. (PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION). La Autoridad Reguladora
establecera el procedimiento de Autorizacion, incluyendo entre otros, lo siguiente:

. a) Los tipos y categorias de Autorizacion de Actividades e Instalaciones y de
Autorizacion individual de las personas, las condiciones y requisitos a ser cumplidos
por el solicitante;

b) Los plazos, evaluacion, renovacion, modificacion y vigencia de las Autorizaciones.

Que la Disposicién Transitoria Segunda de la Ley N° 1205 de 1° de agosto de 2019 “Ley
para las Aplicaciones Pacificas de la Tecnologia Nuclear’, sefiala:

‘Los Reglamentos de la Ley de Protecciéon Radiolégica aprobados por Decreto Supremo
N°® 24483, de 29 de enero de 1997, quedan vigentes hasta la publicacion de los
Reglamentos citados en la disposicion precedente.”

Que mediante Decreto Supremo N° 3892 de 1° de mayo de 2019, se modificé el articulo
3 y el Titulo VII del Decreto Supremo N° 0071 de 9 de abril de 2009 y establece que la
Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN) fiscaliza,
controla, supervisa y regula los sectores de Electricidad y Tecnologia Nuclear,
considerando la normativa legal vigente y ejerciendo las actividades del extinto IBTEN.

Que el paragrafo Il del articulo 51 del Decreto Supremo N° 0071 de 09 de abril de 2009,
modificado mediante Decreto Supremo N° 3892 de 1° de mayo de 2019 establece que la
Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN) tiene como
competencias:

“Il. Para el sector de tecnologia nuclear:

a) Regular, controlar, supervisar, fiscalizar y vigilar todas las Actividades e
Instalaciones que involucren la aplicacion pacifica de tecnologia nuclear y el
cumplimiento de sus obligaciones establecidas en la normativa vigente, velando
por la Seguridad Tecnologica, Sequridad Fisica y Salvaguardias;

b) Formular y proponer al Ministerio de Energias normas de regulacion de las
Actividades e Instalaciones;

g) Verificar la competencia del personal responsable de la operacién segura de las
Actividades e Instalaciones;

h) Autorizar la prestacion de servicios que puedan comprometer la Proteccion
Radiolégica y Seguridad Tecnolbgica, de acuerdo a reglamentacion;

)  Solicitar toda la documentacion e informacion del Titular de la Autorizacion, que
considere necesaria para controlar el cumplimiento de la normativa vigente;
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u) Proporcionar informacion, a la poblacion e instituciones interesadas, de forma clara,
precisa y transparente sobre.los procesos y requisitos.

Que el Reglamento N° 2 “Normas Basicas de proteccion Radiolégica” aprobado mediante
Decreto Supremo N° 24483 de 29 de enero de 1997, establece las medidas de proteccion
respecto a las exposiciones a fuentes de radiacion ionizante.

| Que el Reglamento N° 3 “Licencias y Autorizaciones”, establece los requisitos y las

| condiciones especificas y generales de Seguridad y Proteccién Radioldgica para el
otorgamiento de Licencias de Operacion en las instalaciones y actividades radiolégicas,
asimismo, el referido Reglamento establece los requisitos generales para el proceso de
licenciamiento del personal considerado Trabajador Ocupacionalmente Expuesto (TOE).

CONSIDERANDO: (Analisis)

Que la Direccion de Tecnologia Nuclear (DTN) a través del Informe AETN - DTN N°
146/2024 de 22 de febrero de 2024, establecio lo siguiente:

“(...) 3. ANALISIS.

- Dadas las atribuciones y competencias establecidas en la Ley N° 1205 de 1° de agosto
de 2019 “Ley para las Aplicaciones Pacificas de la Tecnologia Nuclear”, los Reglamentos
aprobados mediante Decreto Supremo N° 24483 de 29 de enero de 1997 y en el Decreto
Supremo N° 3892 de 1° de mayo de 2019, la Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y
Tecnologia Nuclear (AETN) a través de la Direccion de Tecnologia Nuclear (DTN) ha
elaborado la Norma Especifica Regulatoria para la “Obtencion de la Licencia de
Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipos de Medicina Nuclear”; la cual,
tiene por objetivo establecer los requisitos genéricos para el Licenciamiento de
instalaciones que quieran prestar el servicio de control de calidad a los equipos de
empresas operadoras en Medicina Nuclear.

Al elaborar la propuesta de la Norma Especifica Regulatoria, se tomaron en cuenta las
siguientes consideraciones:

1. Las condiciones de sequridad tecnolégica y fisica para este tipo de instalaciones;

El personal calificado y cualificado para realizar las operaciones de control de
calidad; -

La manipulacion y el almacenamiento para el material radiactivo y para los desechos
radiactivos que puedan producirse;

Las condiciones basicas para asegurar la devolucion del material radiactivo una vez
se haya cumplido su vida util;

El equipamiento para realizar el control de calidad de equipos de medicina nuclear;
La dosimetria personal de los trabajadores ocupacionalmente expuestos;

Los procedimientos para la proteccion radiolégica;

La capacitacion y el entrenamiento para el personal que realice el control de calidad
en instalaciones de alta complejidad tecnoldgica;
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La evaluacion previa de conocimientos en proteccion radiologica; ‘
Los programas de capacitacion y entrenamiento practico que respalden el
conocimiento del personal;

Las fuentes de radiacion ionizante requeridas en el control de calidad;

La evaluacion médica del trabajador;

La cantidad de personal expuesto y la probabilidad que se disminuya la probabilidad
de exposiciones;

La diferenciacion de personal considerado trabajador expuesto de los trabajadores
rutinarios;

La experiencia en el manejo de los equipos;

Las recomendaciones para los trabajadores ocupacionalmente expuestos del
Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA).

°

A continuacion se mencionan los documentos base tomados como consu/ta bibliografica
para la elaboracion de la Norma Especifica Regulatoria:

1.

1.
2.

3.

4.
5.

IAEA-TECDOC-602/S Control de calidad de los instrumentos de medicina nuclear,
1991, ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, impreso en
Diciembre de 1996;

IAEA HUMAN HEALTH SERIES N° 6, Quality Assurance for SPECT Systems,
International Atomic Energy Agency, Vienna, 2009;

IAEA HUMAN HEALTH SERIES N° 33, Quality Management Audits in Nuclear
Medicine Practices, second edition, International Atomic Energy Agency, Vienna,
2015;

IAEA HUMAN HEALTH SERIES N° 43, Basics of Quality Management of Nuclear
Medicine Practices, International Atomic Energy Agency, Vienna, 2023;
IAEA-TECDOC-317, Quality Control of Nuclear Medicine /nstruments International
Atomic Energy Agency, Vienna, 1984,

IAEA-TECDOC-602, Quality Control of Nuclear Medicine lnstruments, International
Atomic Energy Agency, Vienna, 1991;

Technical Reports Series N° 454, Quality Assurance for Radioactivity Measurement
in Nuclear Medicine, International Atomic Energy Agency, Vienna, 2006.

Tambien, se analizo el contenido referido al Control de Calidad en el documento “IAEA-
TECDOC-602/S Control de .calidad de los instrumentos de medicina nuclear’ de
instalaciones de Medicina Nuclear sefialado a continuacion: '

Calibradores de Dosis de Radionucleidos (Medidores de Actividad) que incluyen las
pruebas de aceptacion y verificaciones operativas;

Sistemas manuales y automaticos de conteo para la medicion in vitro de las
radiaciones gamma;

Sistemas de Conteo con uno o varios detectores para la medicion in vivo de las .

radiaciones gamma;
- Centelleofrafos (Gamagrafos) rectilineos;
Cémaras de Centelleo;

COCHABAMBA: © Av. Humboldt N° 746 (Distribuidor Cobija) € (591-4) 4142100 @ (591-4) 4152076
SANTA CRUZ: @ Edificio Millennial Tower N° 949; Calle 21 de Mayo @ (591-3) 3111291
© aetn@aetn.gob.bo @ Linea Gratuita: 800-10-2407
@ www.aetn.gob.bo

..........................

LA PAZ: © (Oficina Central) Av. 16 de Julio N°1571 (El Prado) 0(591 2) 2312401 - (591 2) 2430309 @(591 2) 2312393

o =



EOKM
BICENTENARIO DE

Autoridad de Fiscalizacién de
lectricidad y Tecnologia Nuclear

ESTADO PLURINACIONAL DE

' BOLIVIA  Hiorocassuros v enerais

RESOLUCION AETN N° 132/2024
TRAMITE N° 2024-56428-2-0-0-0-DTN
CIAE N° 0000 - 0000 — 0000 — 0000
La Paz, 27 de febrero de 2024

7. Sistemas de Tomografia por emision de Fotén unico (SPECT) mediante camaras de
Centelleo Rotacionales;

‘Adicionalmente, se consideraron los pasos sugeridos para el Control de Calidad
establecidos en el documento ‘IAEA-TECDOC-602/S Control de -calidad de los
instrumentos de medicina nuclear” para la implementaciéon de un programa de control de
calidad para los instrumentos en medicina nuclear.

Por tal motivo, al presente Informe se adjunta la Norma Especifica Regulatoria para la
“Obtencién de la Licencia de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipos de
Medicina Nuclear”, que describe el cumplimiento de requisitos previos para la Obtencion
de las autorizaciones enmarcadas en la mencionada norma.

4. CONCLUSIONES

Por los antecedentes y analisis expuestos en el presente Informe, se concluye que la
Norma Especifica Regulatoria propuesta para la “Obtencion de la Licencia de Prestador
de Servicio en Control de Calidad de Equipos de Medicina Nuclear’ cumple las
condiciones generales relacionadas al Licenciamiento de instalaciones que quieran
prestar el servicio de control de calidad a los equipos de empresas operadoras en
Medicina Nuclear.(...)

Que el Informe AETN-DLG N° 087/2024 de 27 de febrero de 2024, emitido por la
Direccion Legal (DLG) de la AETN, sefial6 lo siguiente:

“(...) Considerando que la Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia
Nuclear (AETN) estéa a cargo de la regulacion, fiscalizacion, supervision y control del uso
seguro de las Actividades e instalaciones enmarcadas en la normativa vigente con la
finalidad de velar por la proteccion de las personas, los trabajadores y el medio ambiente;
y del anélisis a la solicitud y propuesta emitida por la Direccion de Tecnologia Nuclear
(DTN), correspondiente a la Norma Especifica Regulatoria de “Obtencion de la Licencia
de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipo de Medicina Nuclear”, se
evidencia que el mismo no contraviene ninguna disposicién legal vigente, por lo cual
corresponde su aprobacion a través de Resolucion y al ser de alcance general y de
cumplimiento para los administrados, corresponde que sea publicada en un érgano de
prensa de circulacion nacional de conformidad al articulo 34 de la Ley N° 2341 de 23 de
abril de 2002, Ley de Procedimiento Administrativo.

4. CONCLUSION

Por los antecedentes expuestos se concluye que la Norma Especifica Regulatoria de
“Obtencion de la Licencia de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipo de
Medicina Nuclear”, propuesto por la DTN, no contraviene ninguna disposicién legal
vigente, por lo que recomienda su aprobacion mediante Resolucion Administrativa”.
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Que la presente Resolucion se basa y fundamenta en el analisis realizado por la
Direccién de Tecnologia Nuclear (DTN) de la AETN en el Informe AETN — DTN N°
146/2024 de 22 de febrero de 2024 y AETN-DLG N° 087/2024 de 27 de febrero de 2024,
como fundamento de la presente Resolucion de acuerdo a los efectos sefialados en el
paragrafo Il del articulo 52 de la Ley N° 2341 de Procedimiento Administrativo de 23 de
abril de 2002.

CONSIDERANDO: (Conclusién)

Que por lo sefialado precedentemente y en virtud a las consideraciones sefialadas en el
Informe AETN — DTN N° 146/2024 de 22 de febrero de 2024 y AETN-DLG N° 087/2024
de 27 de febrero de 2024, corresponde aprobar la Norma Especifica Regulatoria de
“Obtencion de la Licencia de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipo de
Medicina Nuclear”, que en Anexo forma parte de la presente Resolucion.

CONSIDERANDO: (Competencias y Atribuciones de la AETN)

Que el Decreto Supremo N° 0071 de 09 de abril de 2009, en su articulo 3 establece la
creacion de la Autoridad de Fiscalizacion y Control Social de ‘Electricidad (AE),
instituyendo en el articulo 4 que las atribuciones, competencias, derechos y obligaciones
de las extintas Superintendencias Sectoriales seran asumidas por las Autoridades de
Fiscalizaciéon y Control Social, en lo que no contravenga a lo dispuesto por la Constitucion
Politica del Estado. '

Que mediante Decreto Supremo N° 3892 de 1° de mayo de 2019, se modificé el articulo
3 y el Titulo VII del Decreto Supremo N° 0071 de 09 de abril de 2009, otorgando nuevas
atribuciones y cambio de denominacién de la Autoridad de Fiscalizaciéon y Control Social
de Electricidad (AE) como Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia
Nuclear (AETN).

Que mediante Resoluciéon Suprema N° 27288 de 30 de noviembre de 2020, se designé al
ciudadano Eusebio Lucio Aruquipa Fernandez como Director Ejecutivo de la Autoridad de
Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN).

Que mediante Resolucion AETN-INTERNA N° 025/2023 de 08 de mayo de 2023, se
designé al ciudadano Eber Chambi Chambi, como Director Titular de la Direccion Legal
(DLG) de la Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN).

POR TANTO:

El Director Ejecutivo de la Autoridad de Fiscalizacion de Electricidad y Tecnologia

‘9“% Nuclear (AETN), conforme a la Resolucién Suprema N° 27288 de 30 de noviembre de
Rl 2020, en uso de las funciones y atribuciones conferidas por la Ley N° 1604 de
A Electricidad de 21 de diciembre de 1994, el Decreto Supremo N° 0071 de 09 de abril de
<o 2009, modificado mediante Decreto Supremo N° 3892 de 1° de mayo de 2019 y demas

(/«{2 ) disposiciones legales en vigencia;
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BICENTENARIO DE

Autoridad de Fiscalizacién de
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ESTADO PLURINACIONAL DE

BOLIVIA mllgésggz;%g&s Y ENERGIAS

RESOLUCION AETN N° 132/2024
TRAMITE N° 2024-56428-2-0-0-0-DTN
CIAE N° 0000 — 0000 — 0000 — 0000
La Paz, 27 de febrero de 2024

RESUELVE:

PRIMERA. Aprobar la Norma Especifica Regulatoria de “Obtencion de la Licencia de
Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipo de Medicina Nuclear” de la
Autoridad de Fiscalizacién de Electricidad y Tecnologia Nuclear (AETN), que en anexo
forma parte de la presente Resolucion.

SEGUNDA. Disponer la publicacion de la presente Resolucion en un medio de prensa
escrita de circulacién nacional por una sola vez, de conformidad a lo establecido en el
articulo 34 de la Ley N° 2341 de Procedimiento Administrativo de 23 de abril de 2002 y en
la pagina web https://www.aetn.gob.bo, de la Autoridad de Fiscalizaciéon de Electricidad y
Tecnologia Nuclear (AETN). :

Registrese, comuniquese y archivese.

Eusebio L. ip F?é\éndez
DIRECTOR EJECUTIVO
AUTORIDADI|DE FISCALIZACION DE
ELECTRICIDAD Y TECNOLOGIA NUCLEAR
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ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024

1. OBJETIVO

La presente Norma Especifica Regulatoria (NER) tiene por objetivo establecer los requisitos
técnicos y administrativos que debe cumplir toda persona natural o juridica, nacional o extranjera
legalmente establecida en el pais para solicitar ante la Autoridad de Fiscalizaciéon de Electricidad y
Tecnologia Nuclear (AETN), la Licencia de Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipos
de Medicina Nuclear.

2. ALCANCE

El ambito de aplicacion de la presente Norma Especifica Regulatoria es para toda persona natural o
juridica, nacional o extranjera legalmente establecida en el pais que requiera obtener la Licencia de
Prestador de Servicio en Control de Calidad de Equipos de Medicina Nuclear, de conformidad a lo
establecido en la Ley N° 1205 de 1° de agosto de 2019, los Reglamentos aprobados mediante
Decreto Supremo N° 24483 de 29 de enero de 1997 y el Decreto Supremo N° 3892 de 1° de mayo
de 2019.

3. DEFINICIONES

Aparte de las definiciones establecidas en la Ley N° 1205 de 1° de agosto de 2019, los
Reglamentos aprobados mediante Decreto Supremo N° 24483 de 29 de enero de 1997 y el Decreto
Supremo N° 3892 de 1° de mayo de 2019 para la aplicacion de la presente norma, se establecen
las siguientes definiciones:

3.1. Control de Calidad: Parte de la gestion de la calidad destinada a verificar que las
estructuras, sistemas y componentes cumplan los requisitos predeterminados.

3.2. Empleador: Persona natural o juridica que tiene responsabilidades, compromisos y
deberes reconocidos para con un trabajador ocupacionalmente expuesto que es
empleado de esa persona o entidad, en virtud a la relacion laboral aceptada por ambas
partes. En el caso de que una persona sea un trabajador por cuenta propia, esta debera
cumplir con las autorizaciones establecidas en el presente reglamento.

3.3. Fuente de Radiacion: Generador de Radiacidon lonizante o Fuente Radiactiva u otro
Material Radiactivo utilizado fuera de los ciclos del combustible nuclear de los reactores
de investigacion y de potencia.

3.4. Licencia de Prestador de Servicio: Documento expedido por la Autoridad Reguladora,
que autoriza a una persona natural o juridica brindar sus servicios a empresas
operadoras que trabajen con fuentes de radiacién ionizante en una Actividad o
Instalacién especifica.
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3.5.

3.6.

3.7.

ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024
Responsable de Proteccion Radiolégica: Es el trabajador ocupacionalmente
expuesto que tiene la responsabilidad directa por la seguridad radiolégica en la
Actividad y/o Instalacion.

Solicitante: Es toda persona natural o juridica, nacional o extranjera legalmente
establecida en el pais, que solicite una licencia individual especifica.

Trabajador Ocupacionalmente Expuesto: Toda persona que trabaja, ya sea a tiempo
completo, a tiempo parcial, o temporalmente, bajo la dependencia de su empleador y
que se le han reconocido derechos y deberes respecto a la proteccion radioldgica
ocupacional (Guia de Seguridad General N° GSG-7 Proteccion Radiolégica
Ocupacional). En el caso del trabajador independiente se considera que tiene los
deberes de trabajador y del empleador en lo que sea aplicable.

LINEAMIENTOS GENERALES PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRESTADOR
DE SERVICIOS EN CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE MEDICINA NUCLEAR

4.1. Toda persona natural o juridica que pretenda proporcionar el servicio de Control de
Calidad de Equipos de Medicina Nuclear, debera obtener la Licencia de Operacion
presentando la documentacion técnica y legal requerida por la AETN.

4.2. El servicio de Control de Calidad de Equipos de Medicina Nuclear, debera cumplir las
siguientes obligaciones:

a) Estarlegalmente constituidos para realizar este tipo de actividades:

b) Garantizar la dotacion de dosimetros personales si existiesen trabajadores
ocupacionalmente expuestos dentro la instalacion:

¢) Manipular, almacenar y controlar de forma segura aquellas fuentes radiactivas
necesarias para la verificacion de la calibracion de los sistemas;

d)  Aplicar un programa de garantia de calidad para asegurar que los resultados sean
exactos, repetibles, verificables y apropiadamente registrados;

e) Disponer de procedimientos para el seguimiento y verificaciéon de los controles de
calidad;

f) Informar por anticipado a la AETN sobre cualquier cambio que pueda afectar o
interferir al desempefio del servicio (cambio de personal, localizacién, equipo de
procesamiento, métodos de evaluacion o de razén social);

g) Mantener un archivo de los usuarios a los cuales se les brindé el servicio, asi
como los registros de las pruebas, calibraciones de los equipos y otros que
evidencien el cumplimiento y la aceptabilidad del servicio conforme dispone la
normativa del sector nuclear.
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4.3. De las instalaciones y equipamiento:

44.

4.5.

4.6.

a)

b)

Del personal:

a)

b)

Detectores de radiacion:

a)

b)

De la Dosimetria Personal de los trabajadores:

a)

b)

ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024

Los ambientes deberan ser aptos para el almacenamiento de material radiactivo y
de los desechos radiactivos (si corresponde). Estos ambientes deberan tener
dimensiones concordantes con el servicio solicitado;

Se debera disponer de equipamiento (operativo y calibrado), material y sistemas
para el tratamiento, debiendo asegurar su disposicidon permanente para cumplir
con los requerimientos establecidos en la presente Norma Especifica Regulatoria.

La cantidad de personal en el servicio debera ser consistente con la cantidad de
usuarios a los cuales se planea dar el servicio;

El servicio debera contar con profesionales cualificados y capacitados con
experiencia en el servicio de control de calidad de equipos de medicina nuclear.
La capacitacion debera demostrarse con la presentacion de certificados y otros
documentos proporcionados por el proveedor tecnolégico, servicios autorizados y
acreditados u otra Instancia relacionada a la proteccién radiolégica.

El personal de servicio deberd acreditar su experiencia especifica con una
certificacion que avale su experticia en un servicio acreditado y autorizado,
nacional o extranjero;

El personal debera demostrar la experiencia minima de un (1) afio en trabajos
similares de control de calidad de equipos de medicina nuclear;

El personal deberd mantenerse capacitado segun las funciones asignadas
mediante re-entrenamiento o asistencia a cursos de actualizacion. La periodicidad
de las capacitaciones no debe superar un maximo de doce (12) meses.

Los detectores de radiacién deberan ser calibrados cada doce (12) meses
después de la calibracion de fabrica;

Los registros y certificados de calibracion deberan conservarse durante toda la
vida util de la instalacion.

El Titular de la Autorizacion deberd tener disponibles los reportes dosimétricos del
personal a solicitud de la Autoridad Reguladora;

Si el servicio también realiza el servicio de dosimetria personal, debera contratar a
otra empresa que pueda realizar este servicio para brindar los dosimetros a los
trabajadores ocupacionalmente expuestos.
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4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024
Cese de Operaciones: El Titular de la Autorizacion debera comunicar a la AETN el
cese de sus operaciones, con una anticipacién no menor a seis (6) meses, debiendo en
ese lapso continuar prestando el servicio de dosimetria personal externa.

De los residuos no regulados por la AETN: Los residuos emitidos o generados por el
servicio (que se encuentren fuera del control regulatorio de la AETN) deberan estar en
conformidad a lo dispuesto por otras Autoridades Competentes.

La AETN podré realizar inspecciones al servicio a fin de evaluar el cumplimiento de la
presente Norma Especifica Regulatoria.

La duracién de la Licencia de Prestador de Servicio para este tipo de instalaciones
tendra una validez de dos (2) afios a partir de su emision.

La AETN podra modificar, suspender o revocar la Licencia de Prestador de Servicios en
Control de Calidad cuando se identifique:

a) Elincumplimiento, u omisién de las normas o requisitos de seguridad y proteccion
radiologica;

b) Desempefio inadecuado de la funcion especificada;

c) Falsedad u omisiéon en los datos declarados en la solicitud de la Licencia de
Operacion de la instalacién.

Todo trabajador ocupacionalmente expuesto deberd portar durante su jornada de
trabajo, un dosimetro personal (anillo) que cumpla los requisitos establecidos por la
Autoridad Reguladora.

El Titular de la Autorizacién, quien es responsable de la seguridad de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos debera:

a) Antes de iniciar la actividad especifica, informar a los trabajadores ocupacionalmente
expuestos sobre los riesgos asociados, normativa vigente y los procedimientos de
proteccién radiolégica;

b) Asegurar la capacitacion, entrenamiento y re-entrenamiento de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos;

c) Realizar simulacros de emergencias para casos de incidentes o accidentes
radiolégicos;

d) Otorgar todos los elementos de proteccion radiolégica personal necesarios para
disminuir los riesgos radiol6gicos a los trabajadores ocupacionalmente expuestos.
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ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024

e) Tener los registros dosimétricos del personal actualizados;

f) Poner en conocimiento de cada trabajador ocupacionalmente expuesto, los reportes
de dosis acumulada durante el periodo de trabajo;

g) Asegurar la aplicacion el principio de optimizacion;

h) Clasificar los lugares de trabajo en diferentes zonas teniendo en cuenta la evaluacion
de las dosis anuales previstas, el riesgo de dispersién de la contaminacion y la
probabilidad y magnitud de exposiciones potenciales;

i) Aplicar la normativa vigente cumpliendo las medidas de vigilancia y control hacia los
trabajadores ocupacionalmente expuestos;

j)  Cumplir con el control médico de los trabajadores ocupacionalmente expuestos.

4.14. Se debera informar por anticipado a la AETN sobre cualquier cambio que pueda afectar
al personal y/o a las condiciones de la Licencia;

4.15. Si hubieran observaciones a la documentacién presentada por el solicitante, la
Autoridad Reguladora dara un plazo de tiempo para subsanar las mismas. Si el
solicitante no presenta documentacion para subsanar la observacién en el tiempo
establecido, la solicitud sera desestimada y archivada.

4.16. La validez y el monto de tasa de regulacién de la Licencia de Prestador de Servicios de
Control de Calidad estan establecidos en el Decreto Supremo N° 5011 de 06 de
septiembre de 2023 o la Resolucién que esté vigente para la gestién correspondiente
(actualmente la Resolucién AETN N° 815/2023 de 18 de diciembre de 2023 para la
gestion 2024).

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA DE PRESTADOR DE SERVICIOS
EN CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE MEDICINA NUCLEAR

Para obtener la Licencia de Prestador de Servicios en Control de Calidad de Equipos de
Medicina Nuclear, debera presentar a la AETN la siguiente documentacién en forma ordenada
y foliada en un folder amarillo con nepaco y/o archivador de palanca:

5.1. Carta de solicitud estableciendo la siguiente informacion:
5.1.1. Dirigida al Director Ejecutivo de la AETN; Con referencia: Solicitud de Licencia

de Prestador de Servicios en Control de Calidad de Equipos de Medicina
Nuclear:;
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5.2.

5.3.

5.4.

5.1.2.

5.1.6.

ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024

Nombre completo del Representante Legal,

Direccion de la Instalacion;

. Numero de celular o teléfono de contacto;

. Correo electronico de contacto;

Firma del Representante Legal de la institucion solicitante.

Documentacion legal:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Documento de constitucion de la empresa y sus modificaciones efectuadas
(cuando hubieran sido realizadas), debidamente registradas en el Servicio
Plurinacional de Registro de Comercio — SEPREC; en el caso de empresa o
entidad publica el Instrumento legal de creacién de la misma.

Certificacion Original de inscripcién y/o de actualizacion de la matricula de
Comercio emitida por el Registro de Comercio (SEPREC), cuando corresponda.

Copia simple de la certificacion de inscripcion al Padrén Nacional de
Contribuyentes en el que se consigne el Numero de Identificacion Tributaria
(NIT) (actualizada).

Fotocopia legalizada del Poder o mandato del representante Legal de la
empresa registrada en el Registro de Comercio (SEPREC) en el caso de
empresa o entidad publica, el Testimonio de Poder del representante legal y/o
Resolucion de delegacion de funciones segun corresponda.

Copia simple de la cédula de Identidad del representante legal.

Requisitos Generales (establecer la Justificacion, Optimizacion y Limites de Dosis que
se tendra en la instalacion).

Fuentes de Radiacion lonizante:

5.4.1.

5.4.2.

Copia simple de la(s) Autorizacién(es) de Importaciéon y/o Exportacion de las
fuentes de radiacion ionizante que utilice el servicio.

Compromiso por el solicitante para el financiamiento de devoluciéon de material
radiactivo al finalizar la vida atil del mismo en la instalacion.

e
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ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024
5.4.3. Compromiso por el fabricante o proveedor para aceptar el material radiactivo
cuando se realice la gestion de las fuentes selladas en desuso.

5.4.4. Copia simple de los Registros de las Fuentes de Radiaciéon que seran utilizadas
en el servicio de Control de Calidad de Equipos de Medicina Nuclear.

5.5. Planos del almacenamiento de las fuentes de radiacién ionizante (a escala 1:50, con las
dimensiones del ambiente, en corte y transversal, indicando la posicion de los equipos,
posicion de los operadores, constitucion y espesor de las paredes, techo y piso,
ubicacion de las fuentes de radiacion, ambientes vecinos y ambientes superiores e
inferiores al almacén).

5.6. Equipos de Deteccién de la Radiacién:

5.6.1. Manuales de los equipos de deteccién de radiacion ionizante (en formato PDF
copiados en un Disco Compacto CD/DVD);

5.6.2. Copia simple de los Certificados de Calibracion de los equipos de deteccién:
5.6.3. Fotografias con la descripcién de los equipos detectores de radiacion.
5.6.4. Copia simple del Contrato con un servicio de dosimetria personal externa;

5.6.5. Copia simple de los reportes dosimétricos del personal considerado trabajador
ocupacionalmente expuesto.

5.7. Manuales:

5.7.1. Copia simple del Manual de procedimientos. Se debera incluir la lista de los
controles de calidad que se realizaran y los Procedimientos en forma detallada;

5.7.2. Copia simple del Manual de Proteccion Radiologica. Se debera presentar en
forma detallada los procedimientos de seguridad y proteccién radiolégica que se
realizaran en el servicio;

5.7.3. Copia simple del Manual de Emergencias. Se debera presentar en forma
detallada los procedimientos en caso de accidentes radiolégicos que puedan
producirse al realizar el servicio;

5.7.4. Copia simple del Manual para el Transporte Seguro de Material Radiactivo
(cuando aplique).
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5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

ANEXO A LA RESOLUCION AETN N° 132/2024
La Paz, 27 de febrero de 2024

Manual(es) de Operacion del/de los equipo(s) utilizado(s) para el Control de Calidad (en
formato PDF copiados en un Disco Compacto CD/DVD);
Personal:

5.9.1. Lista del personal especializado asignado a realizar el servicio;

5.9.2. Copia simple de las Licencias Individuales Especificas del personal considerado
trabajador ocupacionalmente expuesto;

5.9.3. Copia simple de la Licencia Individual Especifica del Responsable de Proteccién
Radioldgica.

5.9.4. Copia simple del memorandum de designacion del Responsable de Proteccion
Radiologica;

Estructura organizacional:
5.10.1. Organigrama institucional;

5.10.2. Organigrama |Institucional con carga horaria y puestos de trabajo (no aplica a
solicitudes personales).

5.10.3. Manual de funciones de los cargos segun la estructura organizacional.

5.10.4. Establecer las horas de trabajo, cargo y nombre de la persona que ocupa el
puesto.

Elementos de Proteccion

5.11.1. Lista de todos los elementos de proteccién estableciendo la cantidad, espesor de
blindaje y el material del que se compone;

5.11.2. Fotografias de los elementos de proteccion.
Instrumentacion para el Control de Calidad:

5.12.1. Fotografias de los fantomas;

5.12.2. Certificado de calibracién de los fantomas;

5.12.3. Fotografias y descripcién de otros instrumentos utilizados para el Control de

Calidad.
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5.13. Garantia de Calidad: Documento que indique las acciones y procedimientos para
cumplir con la proteccién radiolégica de la instalacion, del personal y del publico.

5.14. Inspeccion de Habilitacion, la cual se programara una vez se tenga conformidad a la
parte documental.

5.15. Copia simple del comprobante de pago de acuerdo a la Tasa de Regulacion. No se
recibe ningun pago por concepto de Tasa de Regulacién en oficinas de la Autoridad
Reguladora, todo pago debera realizarse a través de la red bancaria nacional a la
cuenta establecida de la AETN segun los datos proporcionados a continuacion: Cuenta
bancaria: BANCO UNION S.A; Numero de cuenta: 10000030908575; A nombre de la
AETN con NIT: 164828020; Referencia de pago: Licencia de Prestador de Servicio.
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