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MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION N* 06
{De 8 de febrero de 1999)

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que ¢s funcién de EL ESTADO velar por la salud de la poblacion de la Repiblica entendida
come el completo bienestar fisico, mental y social,

Que las nuevas técnicas nucleares han encontrado una amplia utilizacién en las diferentes ramas
de la investigacién, medicins, etc.

Que ¢s indispensable contar con reglamentaciones que permitan establecer requisitos técnicos
necesarios y procedimicntos tendientes garantizar la seguridad y proteccion de Ia salud humana
y del ambiente,

Que existen equipos especislizados en procura de brindar tratamientos médicos a pacienies que
lo requieran.

En consecuencia, se

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO:  Apruébese el siguiente Reglamento que s leerd asi:

REGLAMENTO PARA LA OPERACION DE ACELERADORES LINEALES DE
ELECTRONES PARA USO MEDICO

CAFITULG 1
DISPOSICIONES GENERALES
SECCION 1%
OBJETIVO

ARTICULO i. Este reglamento establece los requisites minimos de proteccion ¥
seguridad radiologica en la operaciém de aceleradores lincales de

electrones para uso médico.

SECCION 2°
ALCANCE

ARTICULO 2. Este regiamento es de obligstorio cumplimiento para todas
instalaciones que posean aceleradores lincales de electrones para
médico, con rango entre 4 y 40 MeV.

les
uso
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SECCION 3*
DEFINICIONES

ARTICULO 2. Los términos enunciados en i presente reglamento deberén ser entendido
como 8 continuacion s¢ sefiala:

1. Autorided Competente: Autoridad nombrada o reconocida de otra
forma por el gobierne con fines de reglamentaciéon cn materia de
proteccion y seguridad radiologica El Ministeno de Salud, a través de la
Direccién General de Salud.

2. Epcargado de Proteccién Radiolégica: Persona Encargada de la
Proteccibn vy Seguridad Radiolégica de las personas {Personal
ocupecionalmente Expuesto, Persomal no Ocupacienalmente Expuesto,
Pacientes y Publico) v Ia mstalacion.

3. Equipo: El conjunte formado por el acelerador lineal, la consola de
control de tratamiento, Ia camilia y los accesorios pertinentes.

4, Gantry: Pane del acelerador lineal que sostiene y permite realizar los
posibles movimientos del cabezal de tratamiento.

5 foterrupcién de Iaz Irradiscibn: Cese de ia imadiacion y de los
movimientos mecénicos de las distintas partes.

6. Instaiscién: Cualquier eswblecimiento donde se desarroile alguna
actividad con fuentes de radiaciones ionizantes.

7 Recinto de Irradisciéa: Sala de 12 Unidad de Radioterapia donde se
expore al paciente a ratamiento con radiacion ionizante, con suficiente
blindaje para limitar adecuadamente las dosis en el exterior de la misma.
Inciuye la sala de trradiacién v las zonss o laberintos de acceso.

8 Profesions! Médico Responssble: Profesional médico con autonzacién
individual {idoneidad), quien es responsable directo por ¢l uso del equipo.

9 Tituler licenciado: Persona poseesora de una licencia en vigor concedida
para una practica o fuente, que tiene derechos y deberes reconocidos en lo
que Tespecta a esta practica o fuemte, sobre todo en lo que atae a la
proteccion vy seguridad.

La responsabilidad del Titular licemciado abarca las etapas de disefio,
construccion, puesta en marcha y operacion de ia insialacion dei equipo.

10. Unidad de Rsdioterapia: Unided clinica destinada al tatamienio
de pacientes por accién de la radiacién somizante

CAPITULO 1T
REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION

ARTICULO 4. El solicitante de Ia autorizacion deberd presentar & Ia Awtoridad Competente
la documentacién técnica mecesaria para demostrar que fa operacién  del
equipo se desarvoliard en forma segura Asimismeo, se especificarin todas
las previsiones realizadas tendientes a evitar accidentes que pusdan ocasionar
una exposicion indebida. El contemdo de Iz documentacidn téonica y las
modificaciones que surjan durante la vida atil de la instalacién deberan ser a
satisfaccion de s Autoridad Competente.
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ARTICULO S. El disefio del recinto de irmradiacién deberd garantizar que dun;nte la
operacion normal del acelerador lineal, las dosis que reciban los ual;madoms
y los miembros del pitblico excluyendo los pacientes, sean tan bajas como
*  sca razonablemente posible y que no se superen los limites establecidos en
las normas vigentes.

ARTICULO 6. El cilculo de blindaje de la insalacidn debe ser realizado por un Fisico
Médico, un Fisico especializado en Salud Radiolégica o un profesional
especializade en Proteccién Radiolégica, los cuales deben tener Maestria o
Doctorado.

ARTICULO 7. Sc deberd demosioar que los sistemss de proteccion estén opiimizados. En
ningin caso la dosts efectiva anual, protrateada por el tempo que
permanezca en i instalacion, deber ser superior a 10 mSv, para todos los
trebajadores y 0,5 mSv para los miembros del piiblico, excepto los pacientes.

Altemativamente, no deberd efectuage la optimizacidn de los sistemas de

proteccion si se demuestra que .

8) Ningin trabajader pueda recibir una dosis efectiva anual superior a 6 ;
mSy, 8

bj Ningim miembro del poblico, excepto los pacientes, pueda recibir una
dosis efectiva anual superior a 6,2 mSy.

ARTICULOS8.  Deberén estar previstos en of disefio de la instalacion sistemas o elementos de
segunidad pers limitmr, tamo como ses razonablememe posible, la
probabilidad de ocurrencia de situaciones anormales,

ARTICULOS. Deberd existir en la consola de control de tratamiento, un sistema manual que
permita al operador internumpir manualmente la irradiacién.

ARTICULO 10, Dcberdn exsstir en el imterior del recinto de wradiecitn wno o mas
intemruptores manuales, adecuadamente ubicados, que permitan interrumpir
la wrradiacedn

ARTICULC 11. El recinto de irrediacion debera contar con un sistema de seguridad que
impida Ia wrediscién cuando el acceso esté permitido. Dicho sistema,
producind la interrupeion automética de 'a imadiacion, si se efectia el acceso
al recimto cuando ef equipe esta radiando

ARTICULO 12.  El acceso al recinto de imadiacion debers estar adecuadamente sefializado, a
través de seiales luminosas y sonoras que indiquen Ia situacion del equipo

wradiandn v de equino listo para iradiar

ARTICULO 13. La consols de comrol deberd estar instalada de tal manera que, en tode
momento, el operador ubicado frentz a ella, t2mga un total dominio del acceso
al recinto de irradiacidm.

ARTICULO 14 Deberd proveerse los medios adecuados para que en todo momento, el

aneradar tenos wma vicidn clars v cormacta del mamisnts
enga ma vision clara v ta del naments

e ——we e TS RINION CI3T2 Y Lorred

ARTICULO IS, Deberd demostrarse que el equpo interrumpird autométicamente la
uradiacion si sz presents alguna de las siguientes condiciones:

aj La energias de los electrones que llegan al blanco o 2 la ventama

de
clectrones se aparta del valor preseleccionado en un factor que M
establecido on la documemacion tdgnica

ORI A -
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ARTICULO 16.

ARTICULO 17,

ARTICULO 18.

ARTICULO 19.

ARTICULO 20.

ARTICULO 21.

ARTICULO 22.

ARTICULO 23.

ARTICULO 24.

b La tasa de dosis absorbida medida por ¢l sistema monitor dz dosis supefa
el walor preseleccionads en consols en un porcentaje superior al
establecido en la documentacién técnica.

Se deberd garantizar que la variacion en el isocentro debido a la rotacién de
Gantry, del colimador ¥ de la camilla, estd confinada en una esfera cuyo
radio esté especificado en la documentacion técnica,

Se deberé garantizar que fa correspondencia del campo de radiacién y del
campo luminoso se mantienc dentro de Jos valores establecidos en la
documentacién técnica.

Deberd garantizarse que los valores alcanzados por los distintos pardmetros
del equipo, coincidan con las especificaciones correspondientes,

Se deberi garantizar que la comrespondencia de los ejes mecanicos, de giro
del colimador, del haz de radiacién y del haz luminoso se mantiene dentro de
los valores establecidos en la documentacion téenica.

La instalacién deberé contar con un sistema que permita la revisién de los
enclavamientos de seguridad v el comespondiente iuste de Ing mismos. Fn
panicular, los interruptores de puents, los de emergencia dentvo v fuera de la
sala de imadiaciém, Iz comrecta actuacién de los sistemas de interrupcion que
impiden comenzar la irmadiacion sin haber seleccionsndo todos los
pardmewros comespondientes, ¢l comecte funcionamiento del monitor de
dosis secundario o redundante y el temporizador de seguridad.

CAPITULO I
REQUISITOS PARA LA OPERACION

Solamente podré operarse el equipe clando se haya obtenido la autorizacién
para la operaciéin vy Iz dotacién de perdonal previsto para operar el equipo.

El equipo serd opersdo dentro de los limites y condiciones establecidos en la
documentacion téonica y normas vigentes,

El cumplimiento del Reglamento no eximiré a! Titular Licenciado de su

responsabilidad por la Proteccion y Seguridad Radiolégica de la instalacién,

gu de] cumplimiento de todo otro requisito que establezca la Autoridad
ompetente.

El Tinular Licenciado:

8) Debert gammtizar que la Protecciém v seguridad radiolégica de la
\wﬂménmscwmafecmdamrnqummsdtﬁawgademjodﬂ
equipe.

b) Debesi disponer de los recursos humanes necessrios ¥ BSEguUTar su
spacitacién v reentrenamiento.

El Tlmlan" Ucemrisd? deberd mantener  actualizados  los  Registros
cosrespondientes al equipo v cuslquier otra documentacidn que la Autondad

Competente establezca durante la vida otil de la instalacion /E_M:

decumentos estaran a disposicion de la Autoridad Competente.
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ARTICULO 25.

ARTICULO 26.

ARTICULO 27.

ARTICULO 28,

ARTICULO 29.

ARTICULO 30,

ARTICULO 31,

Toda modificacién a Ia instalacion, del equipo y/o de ia documentacion que
sea significativa Jesde el punto de vista de la Proteccién ¥ ch!mdad
Radiolégica, requerira la aprobacién de la Autoridad Competente, previo a la
implementacién de Iz misma,

Pars las distintas etapas de operacion del equpo, (encendido, en runna,
apagado y programado) deberdn seguirse las secuencias operativas
establecidas en:

&) El Manual de Operaciones (en idioma espaitol ).

by Los procedimientos adicionales que formule el responsable de Proteccién
Radiclogica. -
A Y
Todos estos documentos formardn parte de la  documentacién téonica y
deberdn estar disponibles permanentemente en la érea circundante de la
consola de control de tratamiento.

No se sdmitird Is permanencia m circulacidn de personas no imprescindibles
& los fines de los matamientos, durante los periodos de irradiacion, dentro de
los ifmites gue a tal efecto determine el responsable de Proteccitn
Radiolégica y que estarin esublecidos en Iz documentacién técnica

CARPITULO IV
MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

Las repareciones y ¢l mantenumiento sélo podrén ser realizados por personas
debidamente sutorizadas:

Se deberd efectuar un mantenimiento preventive de todos los sistemas,
equipos y componentes relacionados con la Proteccion y seguridad,
manteniendo las caracteristicas funcionales onginales establecidas por el
fabricante. Todos los procedimientos seguidos para desarrollar el
mantenimiento v la frecuencie asociada deberén estar contenidos en la
documemntaciém técnica.

Pars equipos que puedan operar con encrgias mayores a 10 MeV deberd
existir un procedimiento escrito concemiente a la manipulecién de piezas que
puedan estar activadas. Este procedimiento estard incluido en la
documentacion técmica.

Luego de reslizarse un mantenimiemto, deberd verificarse el corvecto
funcionamiente del equipo antes de iniciar su operacibn. Como minimo
deberin revisarse los siguientes pardmetros, verificando que los mismos se
encuentren dentro de los limites establecidos en la documentacion téenica:

8} La energia nomunal del haz Gtil.

b) La vanacitn del isocentre con la rotacion del Gantry, el colimador v la
camilla. i

¢} L& correspondercia del campo de @dnmm con £l campo luminoso,

d) La correlacion entre la tass de dosis absorbids medida por el si
monitor de dosis v l2 indicacién en consola de las unidades moni

cada energin.




N°23,977

Gaceta Oficial, jueves 27 de enero de 2000 il

ARTICULO 32.

ARTICULO 33.

ARTICULO 34.

ARTICULO 35.

¢) Los enclavamientos de seguridad asociados.

CAPITULOV
REGISTROS

Se deberd implementar un sistema de registto ¥ archivo de todos los datos
relevantes obtenidos en las distintas secuencias operativas y de las
condiciones que produzcan situaciones anormales, modificaciones,
reparaciones y 1os resultados de los controles relacionados con la Proteccion
y Seguridad Radiolégica.

Se deberh mantener un regisiro de todos los parimetros evaluados durante la
calibracién del equipo.

Se deberé mantener un registro de todos los datos relevantes obtenidos en los
distintos procedimientos de mantenimiento.

Los registros citados anteriormente estaran a disposicion de la Autoridad
Competente y estarin permanentemente actualizados.

CAPITULO VI
POTACION DE PERSONAL

L& dotacion de personal minima, con presencia efectiva, esterd formads por
personal médico, fisico y técnico en radioterapia, de la siguiente manera:

1. Personal médico, en mlmero sufftiente para cubrir todo el horario de
atencién de la unidad, debidamense antorizado para el uso de equipos
de radioterapia {idoneidad).

2 Mﬂﬁmsmmm(mmmmuhoDmoMo)
apeeialimdmenmdiomnpin,umdﬂmwdcsdcbeﬁmpmnmmey
¢l otro podré ser extemo. El niimero de fisicos médicos puede aumentar
segin el niimero Ge pacientes.

3, Técnicos de Radioterapia que posean la idoneidad comrespondiente.,

CAPITULO VI
CONTROLES PERIODICOS AL EQUEFO

%ﬁﬁ%ﬂqx,m!@mﬂu,e‘qﬁmmmkm
Jimites v condiciones establecidos en 1a documentacién técnica Para ello
deberan realizarse controles peribdicos al equipo. Solo a los efectos de
garantizar la Proteccion y Segunidad Radiolégica de la prictica, como
minimo s¢ deber venficar:

b) La coincidencia de la distancia fuente-superficte con la especificacion

c) La rglncién univoce entre Ia dosis absorbida entregada v las unidades
monitor, para cada energia en ¢l campo de referencia.

R
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d) La constancia de las encrgias empleadas, tanto para emisién foténica
como de electrones.

e) La planicidad ¥ simetria del campo de radiacién, en el plano de
calibracion.

»
f) La coincidencia de los ejes mecépicos, de giro del colimador, del haz de
radiacién y del haz luminoso.

g) la coincidencia de la proyeccion del centro del reticulo con la
imterseccion de las diagonales del campo luminoso.

h) La posicibn del isowentro y su estabilidad conforme con las
especifizaciones del fabricante, luego de producir giros del Gantry, del
colimador y de Ja camilla

i) La coincidencis del campo luminoso con ¢l campo de radiacion.

) La alinescién de los punteros opticos del techo y pared. 4

k) La dependencia de 12 tasa de dosis absorbida con ia oriemacién del
CqUEpO.

1) La variacién de la tasa de dosis absorbida con el tarnafio de campo.

m) La alincacién mecanica.

ARTICULO 38. Los procedimientos empleados para esias determinaciones y la frecuencia
asociada, deberin formar parte de la documentacion téenics.

CAPITULO VIl
RESPONSABILIDADES

ARTICULO39. El Encargado de Proteccion Radiologica:

a) Seré responsable directo del cumplimiento y la observancia de todo
aquello relacionado con Proteccion ¥ Seguridad Radiolégica, incluyendo
¢} presente reglamento.

b) Serd su respomsabilidad constatar la calificacién y acreditacion
Wﬁmwwmmmgmgaiuwdem!w%ﬁy |
mamcninﬂmloydemaﬁquﬁcrmwwmqmmpemmala 4‘
dotacidn de personal. |

¢y Serh su responsabilidad faciluarsen todo momento la realizacién de
inspecciones y auditorias regulatonas.

d) SuiwmmehMcmmm’ahAmﬁM&mMmfm
fehaciente la ocurrencis de eventos relevantes significativos que afecten 8
lahmi&ay&gm&dwoﬁéﬁnaumyakwm
mlmpﬁmmblaidosmhdocmmﬂdﬂn ‘ iente.
Autoridad Competents y cogJetIRimtacs

o i iy
H
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ARTICULO 40. De los trabsjadores: *

Son responsabies dei cum limiento de los procedimientos establecidos para
asegurar su propia ptoteecn%n. ia de los demés trabajadores, pacientes y la del
plblico en ggneral.

ARTICULA) 41. EMWMmﬁmhnpuﬁrdemmbwim

ARTICULO SEGUNDO: Esta Resolucién regiré s partir de su publicacién en la gaceta
oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE,

DR. JORGE MONTALVAN
Director General de Salud Plblica

MINISTERIO DE LA JUVENTUD, LA MUJER, LA NINEZ Y LA FAMILIA
RESOLUCION N° 136
(De 13 de enera de 2000)
Mediante apoderado legal, la asociacion denominada FUNDACION PRO-IMPEDIDOS,
representada legalmente por JAMES THOMAS FORD, varon, praarefg, mayor de edad,
con cédula de 1dentidad personal No 8-82-424, con domicilio en fa ciudad de Panama, ha
solicitado al Ministerio de la Juventud, la Mujer, la Nificz y la Familia, el reconocimiento
como organizacion de caracter social sin fines de lucro

Para fundamentar su peticion, presenta la siguiente documentacion:

a- Memonia! dirngida a Ja Ministra de la Juventud, la Mujer, la Nifiez y la Famiha, en &l
cual solicita el reconocimiento de Ja asociacion, como orgamizacion de caracter social
sim fines de Jucro

b- Copia autenncads de la cédula de identidad personal del Represemante Legal de la
asocacion.

¢ Copia autenticadz de la escritura piblica & maves de la cual se protocolizo la personeria
juridica, debidamentz acreditada por ¢l Ministerio de Gobierno v Justicia y de su
eSTA1UI0 Vigente com sus dltimas reformas, acompafiada de una certficacion del Registro
Publico, donde consta que la organizacion tiene uma vigencia mayer de un (1) afio a
partir de su inscripcion en el Registro Piblico.

Que del examen de la documentaciom aporizda, ha quedado debidamente comprobade que
ta referida asociacion cumple com los requisitos exigidos por Ja Ley.

Por tamte,

La Mimistra de ba Jusentud, la Muger, Ja Nyfiez v la Farmihia,

em wso de sus facutiades legales,

RESUELVE:
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