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3.1
3.2,

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

4.1.

OBJETIVO

El objetivo del presente Manual es establecer las disposiciones especificas para la
planificacién y ejecucion de las actividades de fiscalizacion efectuadas a instalaciones
radiactivas y nucleares a nivel nacional en cumplimiento de las normas de seguridad
nuclear, radiolégica, fisica y de salvaguardias, segun apliquen, asi como de las
condiciones y limites de las autorizaciones emitidas.

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en el presente Manual son de aplicacion para el
personal de la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional (OTAN) y actores que
participen en el proceso de fiscalizacion en instalaciones radiactivas y nucleares.

BASE LEGAL

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 27757, Ley de Prohibicién de la Importaciéon de Bienes, Maquinaria y Equipos
Usados que Utilicen Fuentes Radiactivas.

Ley N° 28028, Ley de Regulacion del Uso de Fuentes de Radiacidon lonizante.
Decreto Ley N° 21875, Ley Organica del Instituto Peruano de Energia Nuclear.
Decreto Supremo N° 001-2004-EM, Reglamento de la Ley 27757.

Decreto Supremo N° 039-2008-EM, Reglamento de la Ley 28028.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

Decreto Supremo N° 062-2005-EM, Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Peruano de Energia Nuclear.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones de ser el caso.

DISPOSICIONES GENERALES

Siglas
Sigla Denominacion
IPEN Instituto Peruano de Energia Nuclear
OIEA Organismo Internacional de Energia Atomica
OTAN Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
TUO Texto Unico Ordenado
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

51.1.

51.1.1.

5.1.1.2.

5.1.1.3.

De los tipos de acciones de fiscalizacién

Inspeccion de verificacion: Es la inspeccion que se realiza como parte del proceso
de evaluacion de una solicitud de autorizacién para actividades que utilicen fuentes de
radiacion ionizante, de acuerdo con las disposiciones legales vigentes en seguridad
radioldgica, fisica y nuclear y el TUO de la Ley N° 27444,

Inspeccidn especial: Es la inspeccion que se realiza para atender situaciones no
rutinarias ante una situacion anormal identificada; para verificacion posterior de la
informacion suministrada a la OTAN a efecto de obtener una autorizacion para las
actividades que utilicen fuentes de radiacion ionizante; o en respuesta a una denuncia
0 a un accidente radiolégico.

Inspeccidn rutinaria: Es la inspeccién que se realiza de acuerdo al Plan Anual de
Inspeccién aprobado, y se efectda segun el tipo de inspeccion :

a) No anunciada.- Se realizara siempre y cuando, la visita inopinada permita contar
con los documentos, acceder a la infraestructura fisica y contar con el personal
necesario para el desarrollo de la inspeccion.

b) Anunciada.- Se realizara con la intervencion del titular de la autorizacién para
facilitar la llegada y acceso a la instalacion (por ejemplo, un asiento minero o un
emplazamiento de acceso dificil o restringido), en cuyo caso las coordinaciones
deberan efectuarse con la anticipacién necesaria.

Inspeccién de salvaguardias.- Es la inspeccion que se realiza en cumplimento del
Acuerdo para la Aplicacion de Salvaguardias entre el Pert y el OIEA, la cual puede
estar a cargo del personal de la OTAN o a cargo de personal de salvaguardias del OIEA
acompafiado por el personal de la OTAN, segun aplique.

Fiscalizacion remota.- Es la accién de control que se realiza de manera no presencial
a los usuarios de fuentes de radiacion ionizante y material nuclear para evaluar la
seguridad, requiriéndole informacion de manera electrénica para el cumplimiento de las
normas de seguridad nuclear, radiolégica y fisica, segun aplique.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
De la planificacion de las inspecciones en instalaciones radiactivas y nucleares

De la elaboracién del Plan Anual de Inspeccion en instalaciones radiactivas y
nucleares

La Jefatura del Departamento de Fiscalizacion de la OTAN revisara el Plan Anual de
Inspeccioén del afio anterior; los casos de incidentes y accidentes anteriores; la base de
datos de nuevas practicas, nuevos administrados y riesgos radioldgicos previstos en el
Reglamento de la Ley N° 28028.

Con la informacién obtenida y aplicando los criterios establecidos en el Anexo N° 01
del presente Manual, elaboraré la propuesta de Plan Anual de Inspeccién al inicio del
afio calendario y lo remitira a la Direccién de la OTAN.

La Direccién de la OTAN revisara y evaluara la propuesta de Plan de Anual de
Inspeccion; de ser conforme, serd aprobado y suscrito mediante Resolucion Directoral;
caso contrario devolvera la propuesta a la Jefatura del Departamento de Fiscalizacion
para su reformulacion.
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5.1.1.4.

5.2.

5.2.1.

5.2.1.1.

5.2.1.2.

5.2.1.3.

5.2.1.4.

5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.23.

5.2.2.4.

5.2.2.5.

5.2.2.6.

El Plan Anual de Inspeccién aprobado sera difundido al personal de la OTAN y
registrado en el servidor informatico correspondiente, para conocimiento y puesto a
disposicion del personal del Departamento de Fiscalizacion.

De la ejecucién de la inspeccién
De la preparacion de lainspeccion a una instalacién radiactiva o nuclear

La Jefatura del Departamento de Fiscalizacion evaluara el tipo de accion de
fiscalizacion considerando la tipologia sefialada en el numeral 4.2 del presente
Manual; y mediante memorando designara a un/una inspector/a acreditado/a que se
encuentre registrado/a en la base de datos de la OTAN.

El/lla inspector/a debera disponer de su acreditacién oficial, de su Documento
Nacional de Identidad, asi como de los elementos de proteccion radiolégica,
instrumentos de inspeccion y dispositivos de registro necesarios.

El/lla inspector/a revisard el expediente, los antecedentes del administrado a
inspeccionar, los resultados de la inspeccion anterior y otras comunicaciones que el
administrado haya remitido o se hayan remitido respecto a este.

El/la inspector/a seleccionard una lista de chequeo aprobada y verificara la
operatividad y calibracion de los equipos, en coordinacion con el/la encargado/a de
equipos y gestionara los detectores de radiacidon e insumos necesarios para la
inspeccion.

De lainspeccion a una instalacién radiactiva o nuclear

La inspecciodn se iniciara con la presentacién de el/la inspector/a ante el administrado
o representante designado en la instalacion, a quien se le informard el objetivo y
alcance, y se le solicitara las facilidades necesarias para la inspeccion.

Cuando la inspeccion haya sido anunciada oportunamente, pero en el momento de
su ejecucion no existan facilidades o acceso a la instalacion, el/lla inspector/a
elaborara el Acta correspondiente detallando las razones del impedimento para las
acciones del caso; y en caso de justificacién razonable se reprogramara la inspeccion,
consignando en el Acta la fecha de su realizacion.

Si el administrado permite la inspeccion, el/la inspector/a solicitara la documentacion
necesaria que acredite el cumplimiento de la normativa, de las condiciones y limites
de la autorizacion, segun lo establecido en el Anexo N° 02 del presente Manual.

Posteriormente, verificard y evaluara la seguridad radiolégica, fisica y nuclear, segun
corresponda; para lo cual, podra solicitar registros o documentos, realizar pruebas,
recoger muestras, tomar fotografias y videos durante el recorrido en la instalacién o
emplazamiento; y anotara todos los detalles que el caso requiera.

Bajo ninguna circunstancia el/la inspector/a utilizard u operara equipos o sistemas
propios de la instalacion inspeccionada.

Si la informacién a verificar es de gran volumen, el/la inspector/a seleccionara una
muestra apropiada o pedira una copia electrénica de la misma.
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5.2.2.7.

5.2.2.8.

5.2.2.9.

5.2.2.10.

5.2.2.11.

5.2.3.

5.2.3.1.

5.2.3.2.

5.2.4.

5.24.1.

5.24.2.

5.243.

5.24.4.

Cuando el/la inspector/a lo considere necesario, entrevistara al personal involucrado
en la actividad o en los hechos materia de inspeccion, enfocandose en los aspectos
de interés de dicha labor, pudiendo generar un registro completo y fidedigno de sus
declaraciones.

Si durante la inspeccién se determina que la operacion de las fuentes de radiaciéon
ionizante representan un peligro significativo para los trabajadores, pacientes o
publico, se dictaran medidas preventivas que se efectuaran bajo responsabilidad del
administrado e incluiran la detencion de operaciones, el bloqueo o enclave de las
fuentes de radiacion ionizante o el cierre del ambiente, siguiendo los pasos sefialados
en el Anexo N° 03 del presente Manual.

Sobre la base de la inspeccion realizada y previo informe del/de la inspector/a, la
Jefatura del Departamento de Fiscalizacion “puede instruir al inspeccionado para que
realice las acciones correctivas pertinentes”.

Si el administrado no realizara las acciones correctivas indicadas en el numeral
anterior se aplicaran las disposiciones contenidas en la Directiva de Proceso
Administrativo Sancionador en el ambito del uso de fuentes de radiacion ionizante.

Cuando el/la inspector/a compruebe que el administrado no tiene observaciones o ha
cumplido con absolverlas se procedera al cierre del proceso de inspeccion de acuerdo
al Anexo N° 08 del presente Manual.

Del proceso de fiscalizacién remota

La fiscalizacién remota la iniciara la Jefatura del Departamento de Fiscalizacion, quien
requerira al administrado mediante comunicacién escrita y notificada a la direccién
electrénica proporcionada para que informe sobre el estado de los sistemas de
seguridad radioldgica, fisica y nuclear segun aplique.

La informacién obtenida se evaluara siguiendo el procedimiento establecido en el
presente Manual.

Elaboracién del Acta de Inspeccion.

Los datos obtenidos durante la inspeccién se anotardn en las listas de verificacién o
chequeo vigentes correspondientes a la actividad o en caso de inspecciones
especiales, en hojas de trabajo libres.

Al término de la inspeccion, ellla inspector/a elaborara el Acta de Inspeccion o
Verificacion, segin corresponda (anexo N° 04 o anexo N° 05 del presente Manual);
donde se consignaran los aspectos revisados, las situaciones observadas, los
hallazgos detectados y los hechos mas significativos desde el punto de vista de la
seguridad radioldgica, fisica y nuclear segun aplique, considerando lo indicado en el
Articulo N° 244 del TUO de la Ley N° 27444,

El Acta se redactara en forma legible y clara, de manera que facilite su lectura y
comprension al administrado y al personal de la OTAN.

El acta de Inspeccién concluye Unicamente en los supuestos desarrollados en el
articulo 245 del TUO de la Ley N° 27444, conforme a lo siguiente:
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5.24.5.

5.2.4.6.

5.24.7.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.6.1.

5.2.6.2.

5.2.6.3.

5.2.7.

e.

f.

La certificacion o constancia de conformidad de la actividad desarrollada por el
administrado.

La recomendacion de mejoras o correcciones de la actividad desarrollada por el
administrado.

La advertencia de la existencia de incumplimientos no susceptibles de ameritar la
determinacion de responsabilidades administrativas.

La recomendacion del inicio de un procedimiento con el fin de determinar las
responsabilidades administrativas que correspondan.

La adopcion de medidas correctivas.

Otras formas segun lo establezcan las leyes especiales.

En los casos donde el Acta de Inspeccién concluya en los numerales 2 y 3 citados
anteriormente, se podré otorgar un plazo de hasta Diez (10) dias habiles a fin de que el
administrado tome las medida pertinentes requeridas.

El Acta seréd suscrita en original y copia por el/la inspector/a y el administrado
responsable de la instalacidn, se entregara el original del documento al administrado
y la copia permanecera con el/la inspector/a.

El administrado tiene derecho a efectuar observaciones en el Acta, respecto a la
inspeccidn realizada.

En caso que el administrado, o el encargado de la instalacién se negara a suscribir el
Acta, el/la inspector/a dejara constancia de tal hecho, pudiendo solicitar la firma de
un testigo que corrobore la accion de inspeccién. Esta negativa no afectara la validez
del Acta, debiendo ser registrada en el informe correspondiente.

Informe de resultados de inspeccion de verificacion para otorgar autorizacion
del uso de fuentes de radiacion ionizante

Las inspecciones realizadas en el proceso de autorizacion se efectuaran siguiendo el
mismo procedimiento de una inspeccidn rutinaria. El Acta de Verificacion y el informe
correspondiente sera entregado al/a la evaluador/a del Departamento de Autorizacién
para continuar el proceso correspondiente.

Informes de resultados de inspecciones especiales.

El/la inspector/a elaborara un informe en un plazo maximo de cuarenta y ocho (48)
horas posteriores de haberse realizado la inspeccién, excepto en el caso de
situaciones accidentales donde el plazo no serd mayor de veinticuatro (24) horas.

El informe incluira los aspectos revisados, las situaciones observadas, los hechos
significativos detectados desde el punto de vista de la seguridad radioldgica, nuclear
y fisica, la evaluacion, las conclusiones y recomendaciones del/de la inspector/a, de
acuerdo al Anexo N° 07 del presente Manual.

El informe sera remitido a la Jefatura del Departamento de Fiscalizacion, quien
determinara las acciones a seguir y las comunicara a la Direccién de la OTAN.

Informe de los resultados y seguimiento de inspecciones
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5.2.7.1.

5.2.7.2.

5.2.7.3.

5.2.7.4.

5.2.7.5.

5.2.7.6.

5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

6.1.

El resultado de las inspecciones sera informado a la Jefatura del Departamento de
Fiscalizacion en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles posteriores a la
finalizacion del plazo otorgado al administrado en la inspeccion conforme al
numeral 5.2.4.4., para los casos en donde no se otorgd plazo alguno, el plazo para
remitir los resultados se contaran desde el dia siguiente habil de suscrita el acta de
fiscalizacion.

En el caso de inspecciones en el interior del pais, el resultado de las mismas sera
informado a la Jefatura del Departamento de Fiscalizacion al finalizar la comision de
servicios en un plazo maximo de cinco (05) dias habiles; excepto en los casos donde
se encuentre graves fallas a la seguridad radiol6gica, fisica y nuclear, lo que debera
ser informado en un plazo maximo de veinticuatro (24) horas de finalizada la
inspeccion.

El/la inspector/a que realiz6 la fiscalizacién registrara en la base de datos
correspondiente las observaciones anotadas en los formatos y en el Acta de
Inspeccién; asimismo la escaneara y registrara en el sistema RAIS (Regulatory
Authority Information System) o el que se tenga en su reemplazo.

En caso de no existir observaciones, el/la inspector/a guardara las Actas en el archivo
fisico asignado al administrado, no debiendo permanecer en su poder por mas de
siete (07) dias hébiles de concluida la inspeccion.

El/la inspector/a verificara periédicamente que el administrado haya cumplido con
efectuar las acciones correctivas y con los requerimientos resultantes de la inspeccién
en los términos y plazos establecidos. En caso de incumplimiento se debe informar y
proponer a la Jefatura del Departamento de Fiscalizacién las medidas de coercién
gue correspondan, para lo cual elaborard un informe de inspeccién de acuerdo al
Anexo N° 07 del presente Manual.

Toda la informacién obtenida en una inspeccion se manejara con discrecion y cuando
contenga informacién de propiedad de alguna empresa o de tipo secreta, reservada
o confidencial, ser4 considerada como tal.

Del proceso de cierre de la inspeccién

Culminada la etapa de ejecucién de la inspeccién, el/la Inspector/a elaborara la hoja
de cierre, la cual contendra la fecha, las observaciones resueltas, la firma del/de la
inspector/a que revisé el cumplimiento y el visado de la Jefatura del Departamento de
Fiscalizacion; de acuerdo al Anexo N° 08 del presente Manual.

Toda la documentacion generada durante el proceso de inspeccion sera entrega al/a
la responsable de archivo para su registro, custodia y digitalizacion, segun
corresponda.

Culminado el cierre del proceso de inspeccion, este sera notificado al administrado.
RESPONSABILIDADES

El/la directora/a de la OTAN, es responsable de la aprobacion y cumplimiento del Plan
Anual de Inspeccion.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.
7.2.
7.3.

7.4.
7.5.
7.6.
7.7.
7.8.
7.9.
7.10.
7.11.

7.12.

Ellla Jefela del Departamento de Fiscalizacién, es responsable de supervisar la
ejecucion de las actividades de fiscalizacion y cierre de inspecciones.

El/la inspector/a es responsable de la ejecucion de las actividades de fiscalizacion de
acuerdo a las disposiciones contenidas en el presente Manual.

El/la responsable de archivo esta encargado/a del mantenimiento y conservacion de
documentos en forma fisica o digital.

El/la encargado/a de equipos es responsable de la custodia de equipos detectores de
radiacion, asi como sus respectivas calibraciones y chequeos de operatividad.

ANEXOS

Anexo N° 01: Criterios para preparar el Plan Anual de Inspeccion.

Anexo N° 02: Guia de documentacion a solicitar en procesos de Inspeccion.
Anexo N° 03: Guia de detencion de operaciones, bloqueo o enclave de la fuente de
radiacion y el cierre del ambiente.

Anexo N° 04: Acta de Inspeccion.

Anexo N° 05: Acta de Verificacion.

Anexo N° 06: Guia de llenado de Acta.

Anexo N° 07: Informe de Inspeccion.

Anexo N° 08: Hoja de cierre de Inspeccion.

Anexo N° 09: Frecuencia de las inspecciones por tipo de instalacion.
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a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Anexo N° 01: Criterios para preparar el Plan Anual de Inspeccion

Se debe priorizar la inspeccién a instalaciones nucleares y radiactivas de las practicas
de la categoria A y B del anexo | del reglamento de la Ley N° 28028; Prioridad 1.

Las actividades para las categorias restantes, seran priorizadas en el siguiente orden:

e Fuentes radiactivas de actividad igual o mayor a 3,7 GBq; Prioridad 2

¢ Equipos de rayos X de intervencionismo, mamagrafo y tomoégrafos; Prioridad 3

e Otras fuentes radiactivas con actividades menores a 3,7 GBq; prioridad 4

e Otros equipos de rayos X de uso general (rayos X dentales, veterinarios,
densitometria, etc.); Prioridad 5

Las inspecciones deben ser priorizadas de acuerdo con la disponibilidad de los recursos
humanos, materiales y econémicos destinados a la actividad.

La frecuencia de las inspecciones rutinarias estan sefialadas en el Anexo N° 09 del
presente Manual.

La inspeccion de una determinada instalacién puede ser mas frecuente en caso de
reiteracién de observaciones no resueltas, investigacion de un incidente o accidente con
radiaciones ionizantes, denuncia de terceros o un proceso de sancién en curso.

El transporte de material radiactivo o nuclear sera inspeccionado:

e En forma esporadica y por muestreo, considerando la importancia, actividad y
cantidad del material radiactivo y el tipo de bultos transportados.

e En el caso de materiales nucleares en cantidades significativas (desde el punto de
vista de salvaguardias) que existan o sean transportados hacia o a través del pais, la
inspeccion sera realizada en todos los casos.

El término “a través del pais” excluye el paso por via aérea, siempre que no se haya
programado paradas en el territorio durante su paso), siendo esti considerada
inspeccién especial.

e En caso de transporte maritimo, de manera coordinada con las entidades maritimas
competentes que correspondan, considerandose inspeccién especial.

Las inspecciones de salvaguardias seran realizadas una vez por afio en las areas donde
se utilice o almacene materiales nucleares y siempre que se produzca un cambio de
inventario de material nuclear, asi como para las actualizaciones anuales de las
declaraciones del Protocolo Adicional.

La inspeccién de los sistemas de seguridad fisica de las instalaciones nucleares y
radiactivas (de Categoria A y B, segun aplique) se realizar4 al menos una vez por afio
dentro del Plan Anual de Inspeccion.
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Anexo N° 02: Guia de documentacién a solicitar en procesos de inspeccion

El/la inspector/a debera mantener en todo momento una adecuada actuacion y conducta en el
proceso de inspeccion, estableciendo desde el inicio y durante todo la actividad su posiciéon de
representante de la Autoridad Nacional.

La documentacién a mostrar al/a la inspector/a para su revisidn, se requerird teniendo en
consideracion el tipo y complejidad de la instalacién, de acuerdo a lo siguiente:

a) Funciones del personal relacionadas con la seguridad, procedimientos e instrucciones
gue el administrado aplique para el uso seguro de las fuentes de radiacién ionizante,
incluidos los de transporte, gestion de desechos radioactivos y emergencias radioldgicas.

b) Registros exigidos en la autorizacion y en la normativa, sobre la operacién,
mantenimiento, calibracion, dosimetria individual, vigilancia radiolégica, exposicién de
pacientes y otros que sean aplicables a la actividad.

c) Copia de documentos, archivos fisicos o digitales, o fotografias que sean necesarios
para sustentar algunas conclusiones o que sean Utiles para una evaluacién mas rigurosa.
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Anexo N° 03: Guia de detencién de operaciones, bloqueo o enclave de la fuente de

radiacién y el cierre del ambiente

Si durante la inspeccién se detecta un peligro significativo para los trabajadores, pacientes o
publico, se dictaran las medidas preventivas bajo responsabilidad del administrado, e incluiran la
detencién de operaciones, el bloqueo o enclave de la fuentes de radiacion ionizante y el cierre
del ambiente para proteccién de las personas a su alrededor, siguiendo los siguientes pasos:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Evidenciar con el administrado la existencia del peligro significativo para los trabajadores,
pacientes o publico

Detener la operacién de las fuentes de radiacién ionizante.

Colocar las fuentes de radiacion ionizante en modo seguro (ejemplo dejar la fuente
radiactiva en el proyector y almacenarlo en el ambiente autorizado).

Registrar la hora de inicio del bloqueo, debiendo también registrar la cantidad de fuentes, o
la tasa de dosis que existe en el lugar mas proximo al area donde este colocado la fuente
en modo seguro.

Bloguear el enclave de la fuente de radiaciébn y la cerradura del ambiente de
almacenamiento, debiendo precintar o dejar una sefial y aviso de que tal proceso de bloqueo
lo dispone la autoridad reguladora, debiéndose colocar en el aviso las firmas de los
inspectores y la fecha de ejecucion del bloqueo. Asimismo, se tomara registros fotogréaficos
de las acciones realizadas.

Al redactar el Acta de inspeccién se consignara evidencia clara de los motivos que llevaron
a la detencion de las operaciones, al bloqueo o al enclave de la fuente de radiaciones o al
cierre del ambiente.
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Direccién: Faustino Sanchez Carrién No. 456

’ o Magdalena del Mar, Lima
= ° X ., Teléfonos: 463-1170 / 463-1171
Anexo N° 04: Acta de Inspeccion e-mail  : otan@ipen.gob.pe

IPEN

INBTITUTO PERUANO
DE ENERGIA NUCLEAR

De conformidad con lo establecido en el articulo 3 de la Ley 28028 y del articulo 74° del Reglamento de la

Ley 28028 (D.S. N0.039-2008-EM), siendo las horas del dia ,
se procedié a realizar la inspeccion al establecimiento de
ubicado en
Distrito Provincia de Regién de ,
quien realiza actividades de , con presencia del Sr(a,ta).
Como representante de la instalacion y de los
inspectores de la Autoridad Nacional , Se
deja constancia de las siguientes observaciones del proceso de inspeccion.
OBSERVACIONES
REQUERIMIENTOS
OBSERVACIONES DEL ADMINISTRADO
Siendo las horas, se dio por terminada la diligencia.
POR EL ESTABLECIMIENTO: INSPECTOR DE LA
AUTORIDAD NACIONAL:
NOMDBIE: oo NOMDBIE: i
Firma s Firma oo
DNI s DNI USSP

TESTIGO DE LA INSPECCION:

DNI: Nombre : Firma:
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Direccién: Faustino Sanchez Carrién No. 456
Magdalena del Mar, Lima
[ Teléfonos: 463-1170 / 463-1171

Anexo N° 05: Acta de Verificacién e-mail : otan@ipen.gob.pe

INSTITUTO PERUANO
DE ENERGIA NUCLEAR

De conformidad con lo establecido en el articulo 3 de la Ley 28028 y del articulo 74° del

Reglamento de la Ley 28028 (D.S. No0.039-2008-EM), siendo las horas del dia
se procedid a realizar la inspeccién al establecimiento

de ubicado en Distrito
Provincia de Region de quien realiza

actividades de con presencia del Sr(a,ta.).
, como representante de la instalacion y de los

inspectores de la Autoridad Nacional , Se deja constancia de

las siguientes observaciones del proceso de inspeccion.

Expediente asociado a solicitud de autorizacion N°

OBSERVACIONES

OBSERVACIONES DEL ADMINISTRADO

Siendo las horas, se dio por terminada la diligencia.

POR EL ESTABLECIMIENTO INSPECTOR DE LA AUTORIDAD
NACIONAL

NOMDBIE: oo Nombre: ...

Firma . Firma ...

DNI e DN,

TESTIGO DE LA INSPECCION:

DNI: Nombre: Firma:
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Anexo N° 06: Guia de llenado de Acta Inspeccién

El acta de inspeccién debera ser llenada de forma clara, detallando todas las observaciones
hechas en el proceso de inspeccidn, considerando las siguientes pautas:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Evidencia de potencial de riesgo a recibir dosis altas o muy altas debido a las fuentes de
radiacidn ionizante (ejemplo: pérdida de control de material radiactivo categorial o Il)

Ausencia o no vigencia de autorizaciones (ejemplo: No se cuenta con licencia de operacién
para la practica de diagnéstico médico con equipos de rayos X).

Ausencia o0 no vigencia de certificados o informes de control de calidad, calibracion, etc.
(ejemplo: La cdmara gamma Siemens modelo serie no cuenta con el control de calidad
vigente).

Ausencia o deficiencia en los procedimientos y registros aplicados requeridos en las normas
técnicas especificas debiendo citar el numeral de la norma (ejemplo: no se cuenta con el
inventario actualizado de las fuentes radiactivas).

Deficiencias en la seguridad nuclear, seguridad radiolégica aplicada a operadores, publico
y pacientes segun aplique (ejemplo: No se efectlia monitoreo anual de los ambientes de
intervencionismo).

Deficiencias en la proteccién fisica que afecte a operadores, publico y pacientes, segun
aplique.

Que no se hayan resuelto las disposiciones transitorias ni las observaciones anteriores
(ejemplo: No se ha resuelto la disposicion transitoria D2 de la licencia VVV.C1, al no contar
con un oficial de proteccién radiol6gica).

No contar con documentacion mandatorio requerida para la practica ya sea en norma
especifica o en los limites y condiciones de la autorizacién (ejemplo no contar con programa
de proteccion radioldgica o registros de operacion).

Otras observaciones (ejemplo: No se cuenta con la sefial reglamentaria).
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Anexo N° 07: Informe de Inspeccién

Firma

G Fecha 20XX-MM-DD
OFIC%%AE-%CNICA oE Departamento de Fiscalizacion
LA AUTORIDAD INFORME N° -20XX-FISC Inspector MD, YP, CCh
NACIONAL
Titulo Evaluacién del levantamiento de observaciones

N° de Licencia

Ejem. 4587.B2 | Registro de usuario

Instalaciéon/ Administrado

Direccién instalacion

Fecha de lainspeccion

1. OBJETO.

Evaluar el levantamiento de observaciones al proceso de inspeccién

2. ANTECEDENTES.

El dia del mes del afo , se efectud inspeccion a la instalacion ,
evidenciandose observaciones que dieron origen a los siguientes requerimientos, (ver Anexo N°
06):

Se otorg6 un plazo de dias para resolver las observaciones

3. RESULTADO DEL SEGUIMIENTO.

4. CONCLUSIONES.

5. RECOMENDACION.

6. REFERENCIAS.

Nombre de Inspector

Firma

Recepcion Jefatura de Fiscalizacion Firma

/7

Dictamen Jefatura de Fiscalizaciéon

Procede

st [] NO [ ] Reevaluar [_]

Comentarios :

Cierre

st [ ] NO [ ]

!/

Observaciones o motivos de cierre

7. ANEXO: Fotos, levantamiento radiométricos, céalculos, etc.
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Anexo N° 08: Hoja de Cierre de Inspeccion

OFICINA TECNICA DE LA | HOJA DE CIERRE N°
AUTORIDAD NACIONAL

Departamento de Fiscalizacién

Fecha 20XX-MM-DD

-20XX-FISC |Inspector

Registro de usuario

Instalacién/ Administrado

Direccion instalacion

Fecha de lainspeccion

Expediente relacionado

Acta [/ Proveido / etc.

a)
b)

2. SOLUCION DE OBSERVACIONES

OBSERVACIONES DE LA INSPECCION:

(Evaluar el levantamiento de observaciones de manera concisa)

a)

b)

c)
Nombre de Inspector Firma
Aprueba jefatura de Fiscalizacién Firma
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Anexo N° 09: Frecuencia de las inspecciones por tipo de instalacién

INSTALACIONES NUCLEARES

PRACTICA

FRECUENCIA

- Rutinarias

- Salvaguardias

- Cada dos meses.

- Una vez al afio, previa al reporte

anual

INSTALACIONES RADIACTIVAS

PRACTICA

FRECUENCIA

CATEGORIA A

Radiografia  industrial,  Teleterapia  (cobaltoterapia,
aceleradores, bisturis gamma), Braquiterapia, Irradiacion
panoramica, Irradiacibn con equipo autoblindado,
Procesamiento, fraccionamiento y/o produccion de
radiois6topos, Fabricacion de fuentes radiactivas y equipos
generadores de radiacion ionizante o dispositivo que usan
radiois6topos, Gestion de desechos radiactivos.

1 por afio

CATEGORIA B

Medicina Nuclear, Perfilaje de pozos petroleros, Elucion de
generadores para Medicina Nuclear, Almacenamiento de
material radiactivo.

1 por afio

CATEGORIA C-D

Diagnéstico médico con rayos X, Uso de medidores
portatiles , Analisis por activacion neutrénica , Investigacion
con utilizaciéon de fuentes abiertas con mas de 40 GBq,
Vigilancia de control de objetos con aceleradores,
Trazadores radiactivos, Uso de medidores fijos,
Diagnéstico dental con rayos X , otras practicas de menor
riesgo.

1 cada 3 afios

CATEGORIA E

SERVICIOS

FRECUENCIA

Control operativo de instalaciones radiactivas, Andlisis
radiométricos, control de calidad de equipos de rayos X,
Control de calidad en medicina nuclear, Calibraciéon de
equipos y haces de radiacion, Dosimetria individual
externa/interna.

Cada 3 afios
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a)

b)

Anexo N° 10: Guia de actuacién y conducta del inspector durante lainspeccién

El Inspector debe:

Presentarse apropiada y adecuadamente vestido, asi como portar su credencial oficial y
documento de identidad.

Entrevistarse con el administrado o persona designada por el administrado o persona presente
en ese momento y explicar cual es el objetivo, alcance y actividades a desarrollar durante la
inspeccion.

Ser puntual y llevar la conversacion normalmente todo el tiempo, de manera que no se
produzcan distracciones del objetivo de la inspeccion.

No entrar a area alguna sin acompafiante.

Ser cortés, respetuoso y correcto.

Formular preguntas de forma educada y concreta en un tono adecuado y no tratar de persuadir,
dar discursos, criticar o aconsejar.

Actuar con estricta imparcialidad y fidelidad a la autoridad que representa.

No aceptar ningun estimulo, regalo, descuento, o cualquier otro beneficio que provenga de las
instalaciones inspeccionadas.

No revelar a terceros las anomalias o deficiencias halladas durante la inspeccién o cualquier
otra informacion obtenida en el curso de inspeccion.

Entrevistas con el personal de la instalacidon:

Las preguntas deben ser cortas, claras y debe evitar aquellas que puedan contestarse con un
si 0 un no; y las respuestas deben ser escuchadas atentamente.

Dar tiempo a que el entrevistado responda y evitar crear distracciones.

Evitar hacer preguntas cerradas en serie ya que puede lucir como un interrogatorio.

Ejemplos de situaciones para las que el/la inspector/a debe estar preparado/a.

El inspeccionado haga acciones que tiendan a molestar al/a la Inspector/a para que éste se
incomode.

Alguna persona de la instalacion inspeccionada quiera utilizar al/a la Inspector/a para que lo
defienda en alguna situacion en que existan diferencias entre éste y el administrado.

Que personas transmitan comentarios internos de la entidad al Inspector para que este
argumente deficiencias o violaciones supuestas o reales que el/la Inspector/a no haya
considerado.

Que se le solicite al/a la inspector/a dar solucién a las deficiencias detectadas.

Que se le deje solo en los ambientes o locales de trabajo que van a ser inspeccionados.
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Anexo 11: Proceso de elaboracion del Plan Anual de Inspeccion en instalaciones radiactivas y nucleares

Proceso de elaboracion del Plan Anual de Inspeccion en instalaciones radiactivas y nucleares

Jefe del Departamento de Fiscalizacion

Inicio

-Plan Anual de
Inspeccian del afio
anteriar.

-Casos de incidentes v
accidentes radiologicos.
-Datos de nuevas
practicas y nuevos
usuarios

Revisar
antecedentes y

base de datos
de OTAM

Elaborar v remite
propuesta de Plan

Anual de
Inspeccion

Refarmular la
propuesta de

Servidor de
OTAR

Difundir y
registrar en el

Plan Anual de
Inspeccion

Plam Anual de
Inspeccion

Director de OTAN

Proyecto de
R

Revisar y evaluar
propuesta de

Plan Anual de
Inspeccian

JEs confarme?

Y

Aprobar y firmar
la RO del Plan
Anual de
Inspeccion

1. Resolucidn
Directaral

Plan Anual de
Ihspecciones




MANUAL

MAN-001-IPEN/OTAN

FISCALIZACION EN INSTALACIONES
RADIACTIVAS Y NUCLEARES

Version N° 01

Pagina de 22 de 22

Anexo 12: Proceso de ejecucion de las inspecciones en instalaciones radiactivas o nucleares.

Jefatura del
Departamento de Fiscaliz

W

Preparacion de la inspeccion a una instalacion radiactiva o nuclear

Evaluar tipo de
accion de
fiscalizacion

Inicio

Inspeccion a una instalacion radiactiva o nuclear

4

Elaboracion del Acta de Inspeccion o verificacion

Recibir y remitir

descargos

o nucleare

i6n en

P

Proceso de ejecucion de la

Revisar expediente, Se permitid

Que acredite
cumplimiento dela
normativa, limites y
condiciones

Evaluar seguridad
nuclear, radiologica
y proteccion fisica

Verificar y evaluar

El Acta se
suscribird en
original y copia

o Solicitar X . Elaborar y i5eabsolvi I
) \a wisita? s 5eabsolvieron las v
antecedentes y otras e la sreag:’Li.l;lldlaglsma, T Recibir y X

| pertinente Tg ¥ Inspeccion evaluar ( ] —)O
= | nuclear descargos -
s : A Fin
¥ |
-9 |
£ I

i EIaborarA.clta Acta de

| de Inspeccion Inspeccidn

|

|

|

|

| Subproceso de dene

| Reprogramar la

i inspeccién

|

|

|

|

|

|

|
% I

|
e | Recibir y remitir
'g | descargos
= |
§ |

|

|

|

Administrado

O

Inicio

Elabarary
presentar 10 Dias
descargos hahiles

Es conforme?
L

el Ll
7| observaciones Mo

Fin
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