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LA ASAMBLEA LEGISLATIVA

DECRETA:

Arvtfeule 1. Adicidnase el articulo 962-A al Cédigo Fiscal, asf:
Articulo 962-A. Eliminase la impresion de papel sellado y notarial.
En los casos en que, segun el Cédigo Fiscal, sea necesaria la satisfaccidn del
impuesto de timbre por medio de papel sellado y notarial, se usard papel simple, tamaifio

legal, 8 1/2" x 13", de calibre no menor de veinte (20) libras, habilitando cada hoja de
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disefio o de la expedicién. Dicho refrendo puede adoptar la forma de un avai del

certificado original o 12 expedicion por separado de un aval, anexo, suplemento, &ic.,
por la autoridad competente dei pals a través del cual o al cual efectia ia

expedicidn,

ARTICULS SEGUNDD: RECONOCER sxpresamente que el presente documento 88
una adaptacion de la edicién de 1985, enmendadc en 1990, de ia Coleccién de
Seguridad No.6 del Organismo internacional de Energia Atomica, a ia iegislacion
panamefia que ha sido elaborado por el Departamento de Salud Radiolégica de ia
Caja de Seguro Social.

ARTICULQ TERCERQ: La presente Norma Me.120 , entrara en vigor a partir del dia

siguiente al de la publicacidn de la presente resolucion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

JORGE MONTALVAN

Director General de Salud

AESOLUCION No. 08
{De 11 de |ulio de 1996)
"POR MEDIO DE LA CUAL SE APRUEBA EL REGLAMENTO No. 100
DE NOTIFICACION, REGISTRC ¥ LICENCIAMIENTO DE MATERIALES RADIACTIVOS,
APARATCS O EQUIPOS QUE GENERAN RADIACION IONIZANTE."

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD
en uso de sus facultades legales

CONSBSIDERANDO:

Que de conformidad con ¢l Decreto Ejscutive No 1184 de 3 de diciembre de 1892, el Ministerio de
Salud, actuande en calidad de Autoridad Competente en Maleria de proteccion radiolégica en nuesiro

pais, tiene {a responsabilidad de regular ia utilizacién segura de las sustancias radiactivas y otras
fuentes de radiaciones ionizantes;

Que en virtud del Decreto Ejecutivo No 1134, le corresponde al Departamento de Salud Radioléglca de
la Caja de Seguro Social (D.5.R.C.8) emiir criterios técnicos para reglamentar el otorgamients de los
registros v licencias, evaluar estas solicitudes, asi como reslizar las inspecciones radiolégicas periddicas

en los hospitales, clinicas, fabricas, industrias, y en olros sitios en que existan fuentes y equipos
generadores de radiaciones ionizantes;

Que coesponde a la Direccidn General "de Salud desarrollar y establecer las normas y los
procedimientgs especificos propios de! mishao, baséndose para elio en criterios estriclamente t8enicos
del Departamento de Salud Radisitgica de ia Caja de Seguro Social;

|




CAPITULO §
ELEMENTOS PRINCIPALES DEL REGISTRO O LICENCIAMIENTO

Seccién 1a
Motificacién

Arfeule 3.- Toda persona naturel ¢ juridica que se& proponga realizar aiguna de las acciones
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Que en base a tode lo anterior, es necesario establecer un procedimiento legsl que pennita a 1a
| autoridad competente autorizar la ulilizacién de las sustancias radiactivas ¥ otras fuenies de radiaciones :
‘ ionizantes, asl como controlar el cumplimiento de {as normas de proteccion radiolégica; :
|
| En consecyencia, se
RESUELVE: .
ARTICULO UNICO: SE APRUEBA en todas sus partes el siguiente Reglamento No.100 que a fa :
ietra dice:
REGLAMENTO No.160 DE NOTIFICACION, REGISTRO Y LICERCIAMIENTO DE MATERIALES :
‘ RADIAGTIVOS, APARATOS O EQUIPOS QUE GENERAN RADIACION IONIZANTE ‘
‘ CAPITULD | :
Seccitn 1a
| Objetivo
Articulo 1.- El objetivo del presente reglamento es regular que ninguna préctica debera ser adoptada, “
introducida, realizada, interrumpida o suprimida, y ninguna fuente adscrita a una préclica debers ser,
segdn ol caso, extraida, preparada mecénicamente, tratada, diseRada, fabricada, construida, montada, ;
comprada, importada, exportada, vendida, prestada, alquilada, recibida, emplazada, situada, puesia en .
servicio, poseida, usada, expiotada, mantenida, reparada, transferida, clausurada, desmontada,
transporiada, almacenada o evacuada, sin la comespondients asutorizacién de la autoridad competente, :
2 no ser que la practica o fuente esté exenta de los requisitos de notificacion y aulorizacion. :
Seccién 2a ;
Alcance
Articuls 2.- Su alcance comprende a todas las personas naturaies y juridicas que rsalizan actividades
con sustancias radiactivas o fuentes de radiaciones lonizantes dentro de! territorio nacional. ;

‘ i .
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N . S
especificadas en sl "Objetive” de este documento deber notificar al Ministerio de Salud (MS) & travé

; ; en o
de ia DGS ese propésito. En el caso de los articulos de consumoe, la nolificacién solo es necesara

que raspecta a la fabricacién, inontaje, importacidn y distribucién,

Seccibn 2
Registro o Cong

i e Licancis

Articulo 4.- La persona responsable de una fusnte seilada, uns fuente no sefiada o un generador de
radiacién deberd solicitar a la autoridad competente una auterizacién Gque debsrd ser un registro © una
licencla, a menos que 12 fuente sea declarada exenta.

Articulo 8.- El solicitante de una autorizacién para introducsién de alguna practics con i uso o8
fuentes de radiaciones ionizantes, deberé dirigir su soliciiud oficia! acompafiade del Formulario de
Solicitud de Autorizacion PR100 (anexo 1) ala DGS. )

Articulo 8.- La DGS; luego de analizar ia correspondienie solicitud basada en los criterios técnicos
emitidos por el DSRCSS le informara al solicitante si ia practica que se pretende introducir debe ser
registrada, licenciada o quedara exenta de control.

Articulo 7.- En dependencia dei tipe de autorizacion que requiera e solicitante, este deberd entregar a
la DGS Ia informacién adicional requerida para cada tipo de licencia o registro y reflejada en el anexn 2
del presente documento.

Articulo 8.- Con el objetivo de reducic tanto como sea posible las consecusncias que para los
trabajadores, e! pablico y e medic ambients puedan tener las situaciones de emergencias radioibglcas
que pusdan ocurrir en ias instalaciones, se establece la elaboracion y presentacién para su evaiuacién y
aprobacién, como parte del proceso de licenciamiento, el Plan de Emergencia Radiolégica. La guia
para la elaboracién de este documento se presenta en e anexo 3 del presante reglamento,

Articulo 9.- Ei solicitante debers abstenerss ge realizar cualesquiera de las acciones enumeradas en el
"Objetive” de este documento, hasta que se haya concedido el registra o fa licencia, segGn proceda.

Seccidn 3a
Registro

Articulo 10.- Sera objeto de fegistro por parte de la sutoridad competente aquelias practicas y fuenies
que, producto de su aplicacién en condiciones normales de operacion, es improbable que ocurra la
exposicién de personas por encima de los fimites de sxposicién fijados para jos miembros del publico,
pero existe la probabilidad, aunque baja, de que tenga una exposicién accidental a causa de la cual se
puedan sobrepasar algunos de los limites de dosis establecidos para los miembros dal pablice, perp

nunca alcanzar ef fimite primario de dosis corespondiente a los trabajadores ccupacionalmente
expuestos.

Articule 11.- Cuando el solicitante se e comunique gue la préctica propuesta pars ser autorizadg

quedara bajo registro, debera presentar adicionalmente at formulario PR100 ia siguiente informacién:
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Evaluacién rediologica de la practica gue propons.
Instrucciones de proteccion radiolégica.
Pian de medidas para casos de emergencias radiolégicas.

na
2

[Z]
N

Secclon 4a
Contenido del Regisiro

Articulo 12.- £l modslo de comunicacion de registro se muesira an 21 anexo 4. Ertre los aspectos més
imporiantes gue recoge esta autorizacion se encuentran:

2. Nombre de la persona solicitante.

B.m Tipo de actividad.

G- Mombre del responsable de proteccion radiol6gica.
.- Inventario de las fuentes y/o sustancias radiactivas.
2, Restricciones adicionales.

- Fecha de vencimiento.

Seccién 5a
Aprobgcién del Registro

Asticulo 93.- Los trabajos con sustancias radiactivas ylo fuentes de radiaciones ionizantes serdn
registradas por el MS, a través de su DGS, cuando se comprusbe a través del DSROSS que:

£ Se cumplen ias regulaciones de proteccion radiolégica.

B Existen las condiciones de seguridad y proteccién para los trabajadores ocupacionalmente
expuesios, la poblacién y el medio ambiente.

Seccién 6a
Licencias

Astieulo 18.- Las licencias que otorgaré ei MS a través de su DGS son de dos tipos:
Zo- Livencia de construccion: se otorga a los solicitantes antes del comienzo de ia construccidn de

agueiias instalaciones que exigen requisitos especiales de ubicacion y construccion.

- Licencia de operacién: se clorga para cuaiguiera de las actividades refiejadas en ef "Objetive®
del presente documento, juego de creadas ias condiciones constructivas necesarias para una

gperacion segura.
Seccidén Ta

Comenide de 2 Liconcia

Aeticule 18.- Bl modelo de ficencia se muestra en el anexo §, Enire los aspectos més importaniss que
rescge Ia Hosncia s encuentran:

[
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a.- Nombre de ia persona solicitante

b.- Tipo de actividad

C.- Nombre del responsable de proteccion radiolégica

[- 28 Inventario de las fuentes y/o sustancias radisctivas.

e.- Restricciones o medidas adicionaies no reflejadas en ia docurnentacién de apoyo a ia solicitud.

.- Fecha de vencimiento o revisidn de la autorizacibn aprobada.

Seccion 8a

Aprobacién das la Licencia

Articulo 16.- La licencia para el trabajo con sustancias radiactivas y/o fuentes de radiaciones icnizantes
saré otorgada por el MS, a través de su DGS, cuando se comprugbe a través del DSRCSS que:

a.- 1a obra terminada comresponde con el proyecio de la construccién aprobado.
b.- se han cumplido las regulaciones de proteccion radiolégica vigentes.

C.~ existen las condiciones de seguridad y proleccion para ios trabajadores ocupacionalments
expuestes, la poblacién y el medic ambiente.

d, asi como, en los casos necesarios, estén creadas ias condiciones seguras para el
almacenariento segurc de las fuentes radiactivas y la gestién de desechos radiactivos.

Seccitén 9a

Validez de los Registros y Licencias
Articulo 17.- El registro de los fitulares y las licencias dejarén de tener validez en los siguientes casos:

a.- Vencimiento del plazo por el que fue otorgada ia autorizacion.

b.- Variaciones sustanciales en la construccion, operacion, inventarios de las instalaciones o

fuentes de radiaciones ionizantes.

C.- Violaciones incompatibles con fa seguridad radiolégica de la préctica o las fuentes radiactivas
autorizadas.

Articulo 18.- Los titulares registrados y ios titulares licenciados deberdn presentar a la autoridad
competente con dos meses de antelacion a ia fecha de vencimiento de la autorizacién, la solicitud de
préroga de la misma. Esta solicitud debe expresar clara y oficialmente que las condiciones de
seguridad y proteccion que amparaban ia selicitud inicial se mantienen. En caso de que las condicionas
hayan variado o se requieran modificaciones, deberan ser fundamentadas y presentadas con antelacién

de acuerdo con {a guia para la elaboracion y presentacién de ia documentacitn necesaria en apoyoe a lg
solicitud (Anexo 2).
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Articulo 19.- El registro o la licencia comaspondiente autorizara al titular para desarrofiar Gnicamente

tas actividades expresamente especificadas en elia.

Seccién 10a

Exencién

Articulo 20.- Las pricticas y las fuentes adscritas a las préacticas podran declararse exsntas de los
requisitos prescritos de proteccion radiolgica, inciuidos fos de notlificacidn, registro o concesion de
ficencia si @) MS a través de su DGS y considerando los criterios técnicos de DSRCSS comprueba que
1as fuentes satisfacen los criterios o niveles de exencion espenificados en el Anexo 8, u otros niveles de
exencién determinados por la autoridad competente. La exenciéin no debe concederse para permitir

préciicas que, de lo contrario, no serfan justificadas.

CAPITULO Wi " -.
RESPORSABILIDAD DE LAS PERSONAS NATURALES O JURIDICAS AUTORIZADAS

Seccibén 1a

Titulares Registrados y Titulares Licenciados

Articuin 24.- Los titulares registrados y los titulares ticenciados son los responsables de establecer y
aplicar las medidas técnicas y organizativas necesarias para garantizar la proteccién v seguridad de las i
fuentes para cuyo usc estén autorizados. Podrén nombrar a olras personas que ejecuten acciones y s

tareas relacionadas con esa responsabilidad, pero deberén seguir siendo ellos mismos los responsables

s
de esas acciones y lareas. Los tilulares registrados o los fitulares leenclados deberdn indicsr :
soncretamente las personas encargadas de velar por ef cumplimiento de ia regulacién vigente en L
materia de proleccién radiclbgica v las condiciones o restricciones refisjadas en !a licencia otorgada. . /»/ .

Articulo 22.- los titulares registrados y los titulares licenciados deberdn notificar al DSRCSS su

intencién de Introducir medificaciones en cuaiquier practica o fuente para las gque hayan sico
autorizados. Mo debardn realizar ninguna modificacion de ese género, a no ser que sean expresaments o
suicrizados por la autoridad competente.

Articuio 23.- Los titulares registrados y los titulares ticenciados seleccionarén el personal encargade de
opersr esta fuente, y garantizardn su preparasibn y serén los responsables de adoptar las medidas que
resuften necessiias para cumplir con lo estéslecido en el capitulo 3 del Decreto Ejpcutivo Mo. 1194, de 3 :
de diclembre de 1992, referenta al control dosimétrico individual. .

articulo 24.- Los thulares registrados y los tliulares licenclados deberin designar un responsable de
nroteccién radioldgicn para la elecucidn y control de ssie activided on ia instalacion. Ei responsabis de
proteceibn ragintdgics debe ser evaluado por el DSRCSS, sobrs Ia base de los créditos nacesarios pars
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esta responsabilidad. Posterormente este Departamenio presentard un informe a la DGS de los

resuliados de la evaluacién para su aprobacion ¢ no.

Articulo 25.- Los thulares registrados y los titulares licenciados deberdn claborar [as disposiciones que
garanticen la proteccidn y ssguridad en sus instalaciones. En estas disposiciones se recogerin las
medidas a cumplir durante la ejecucion de los trabajos de ajuste, puesta en marcha y eperacitn de las

instalaciones de fuegtes de radiaciones ionizantes v Ia organizacitn del diario de anotaciones.

Articulo 26.- Los titulares registrados y los titulares licenciados estdn en la obligacién de informar de
forma inmediata al DSRCSS sobre la ocurrencia de cualguier sucest anommal o accidente durante el
empleo de las fuentes autorizadas. Una vez deteclada la ocurrencia de cuaiquier suceso anormal o
&ccidente, se pondra en practica de inmediato el plan de emergencia radioidgica aprobedo.

Artfculo 27.- Los titulares registradoes v los titulares licenciados deberén informar al DSRCSS a la
terminacion de la practica autorizada. Las fuentes de radiaciones ionizantes utliizadas en astas
praciicas deberan ser evaluadas por ef DSRCSS arites de ser transfaridas a otra enthed, o ser
tonsideradas como desechos radiactivos ¥y en este caso se les Watard como tales. La auloridad
competente autorizard la transferencia o la disposicion de dichas fuentes baséndose en el informe
téenice elaborado por o DSRCSS.

Artleulo 28.- Los titulares registrados y los titulares licenciados deberén garantizar e conocimiento de
126 disposiciones en materia de proteccién radioldgica por parie de los trabajadores ocupacionaimente
axpuastos.

Articule 29.- Los titulares registrados y los titulares licenclados estén en la obligacién de dar
Sumplimiento en los plazos fijados a fas instrucciones de proteccién radioldglea qus imparta s
profesional del DSRCSS que visite la instalzcitn.

Seccitn 2a
ingpeceiones
Articule 30.- En cormespondencia con o Eecrem Ejecutivo No.1194, da 3 de diciembre de 1892, la

DGS, a través del DSRCSS, reatizars inspecciones radiolégicas peritdicas en totas ias instalacionas
donde existan fuentes de radiaciones ionizantes.

Articulo 31.- Los titulares registrados, los titulares licenciados, asi como todos aquelies soliciiantes que
hayan notificado o no el uso de fuentes de radiaciones ionizantes deberan brindar a 1as autoridades de
salud el maximo de facilidades para el desempefio de su labor durante las inspeccionss.

Articulo 32.- Las inspeccicnes de proteccion radioldgica por su alcance pueden ser clasificadas en:

1.- Preoperacionales. Se realizarén con e objetivo de controlar la cormespondencia de la &jecucion
de ia obra o modificacién constructiva con la documentacion presentada en la solicitud da

ficencia, asi como para verificar la conciusidn de la obra y controlar el cumplimienio de lag
exigencias de proteccién radiolégica.
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2.~ Cperacionales. Se realizarén principaimente para:
o~ Comprobar que los equipos, las facilidades, sisternas, edificaciones y procedimientos de
operacién cormesponden con las regulaciones vigentes y la autorizacién aprobada.
b.- Confrolar Ia actualidad de los documentos operacionales, instrucciones y avisos de ssguridad.
T Confirmar la preparaci6én del personal, -
- Detectar deficiencias y problemas no identificados anterionmente.
.- Coniroiar el cumplimiento de las instrucciones de inspeccicnes anteriores.
fm Examinar jos documentos operacionales u otros relacionados, especialmente fos registros de:

las dosis personales, monitoreo de radiacién extema, monitoreo de contaminacién, evacuacion
de sustancias radiactivas al medio ambiente, entradz y zalida de fuentes de radiaciones
ionizantes de los locales o aimacenes establecidos.

.- Entrevisias con el personal de direccion o los trabajadores.

.- Examen visual de las practicas operacionales.

i~ Revisién rutinaria de los sisternas da‘segun'dad.

i Monitoreo independiente de la contaminacidn, radiacién extema o ia concentracién de
racionugieidos en aerosoles.

Artieuio 23.- Las inspecciones de proteccién radiolbgica, por su orientacion, pueden ser clasificadas en:

R Planificadas: Los titulares registrados y los titulares licenciados son avisados previamente por f

DSRCSS sobre ia fecha y objetivos de la inspeccidn.

Mo planificadas: E! DSRCSS tiene la potestad de realizar inspecciones no avisadas
previamente a los titulares registrados o ios titulares de licencia, con el objetivo de comprobar
las condiciones normales de trabajo.

o
"

Articuin 34.- 1 DSRCSS eiaborard y enviard en el transcurso de los 10 dias iaborales posterior a ia
inspeccion 3 los titulares registrados o los titulares de licencia, ¢! informe de inspeccidn realizado por sus
profesionales, que recogerd entre ofros, los aspectos analizados, ias deficiencias o problemas
detectadoes y jas recomendaciones e instiucciones de obligaterio cumplimiento en los plazos sefialados

en sl informe. i

Ny

LA
Articulo 35.- La realizacidn de las inspecciones conileva un costo. Por esta razdn, e o
independienternents de los resultados de 1a inspeccién, a los titulares registrados o titulares licenciados o
inspeccionades se les facturard la realizacidn de a inspeccién en corespondencia con las tarifas -

vigentes, [

articuto 36~ El presente Reglemento Mo.100, entrard en vigor a partir del dia siguiente al de 12

publlicacitn de la siguients Resoluchn.

{ado en la Cludad de Panams, & los § dias del mes de jullo de mil novecianios noventa ¥ sels {(1996).

PUBLIOUESE Y CUMPLARE

JORGE MONTALYAN
Diractor General de Salud




