ORGANISMO DE MEJORA REGULATORIA

OMR_ENT_TPI-44/2020

Organismo de Mejora Regulatoria: San Salvador, & \as ccho horas y diez minutos
del diec seis de septiembre de dos mi. veintiuno.

l. Detalles de la solicitud

Tramite: Lcercia de Operacién para la realizacion ce oracticas con
fuentes ce radiacidn ionizante.
Modalidac: Persona nawral tpo 1 - radicterapia

Tipe de solicitud nscripcién
Sujeto obigado:  Min steric de Salud

1. Verificacion de Admisibilidad

El 21 ce dicemire de 2020, &l Ministeric de Salud {MINSAL), por medio de Carlos
Gabriel Alvarerga Cardoza, en su calided de Viceministro de Salud, oresentd una
solicituc de inscripcicn de la modealidad antes detallada. Estz solicitud curmpls
cor los requisitos legsles para su edmision, estakecides en los arts, 71 de la Ley
de Proczgimientcs Administrativos (LFA) v 25, 26 v 27 de la Ley de Mejora
“egulztoria [LMR) v cor sus respectivos ineamiertos oara el Registro Nacicnal
de Tramites (LRENT], por lo gue =5 procedents verificar 13 legalidad de
rmodalidad del trdmite y de sus elementos, cuya inscripcion se solicita,

1. Informe scbre aprobacion de nuevo pliego tarifario

El C& ce fegrero dal oresente afic, miediante Oficio numern 2021-7100-100, el

MINSAL informé a este Orgznismo schbre .os siguientes puntos:

a) La sustitucion para actusr ante el OMR dsl Viceministro de Salud Carlos
Gaoriel Alvarenga Cardeoza, por el licenciade EFRAIN ALEXIS SEGURA
VALENZUELA, en su caidad ce Asesor Juridico del Despacho v Delegado del
Minsterio de Saluc para poder realizar todas las actuaciones y firmar todos
log documentos oficiales relacionados con @ mejara regulatoria que deban
remitrse a este Organismo.

Bl Lz existercia ce un nusvo pliege tadifaric aprobade mediante Acuerdo
Ministerial en &, Rame de Hacienda, numerg 11, del 5 de erero'ge 2021, gque
centiene zutorizacion ce los Precics parz la Venta de Productcs y Prestacion
de Servic os Comercializados por medio del Feneo de Actividaces Especiales
del Ministerio de Sa.ud, publicado en Ciaric Oficizl Numerg 20, Tome 430,
de!l 28 ge energ de 2021,
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En el referide oficio el MINSAL, acemas, expresd que el referide pliego tarifaro
afecta las sclicitudes de inscripcion semetidas a valeracion del OMR v pidié gue
se tuviera en cuenta en el procedirmiento ae anilisis de legalidad. En este sentico,
al momente de analizar el elemeanta del trarmite relacionade con el costo sa
haran las veloraciones correspondientes.

Iv. Analisis de Legalidad

e acuerdo conelart 27 nc. 1 e ls Ley oe Mejora Regulateria, el CM3 verificara
ls legalidad de los tramites y sus elementos gue le someran los suistos coligados,
segun las disposiciones de la Ley v sUs inearnientos.

A continuacion, se detalla el dictamen correspondiente para cada uno de los
glementos del tramite de acuerde cor la solcitud oresentada v con la
nformacion cue de conformicad con la misma ha sido ingresads por el sujeto
coligade en la plataforma del CME, e~ (o concer-iente al RNT,

1. Generales del tramite

1.1 Nombre del Licencia ae Operacion para la realizaciér de practicas con

| tramite: fuentes de radiacicn onizante
12 MNombre de la| Persona natura tipe 1 - radioterapiz
modalidad:
Dictamen: Inscribibles

El momore de este tramite coincide con .o dispusste en los articulos 5, 25 y 31 Literal
a), del Reglamento zspecia. de Proteccién v Seguridac Radiclogica (REFSR), los
cua.es estzblecen de forma gereral gue toda persona nteresada en realizar practicas
o actividades cor radiacicnes ionizantes en las gue se emplezn fuentes de categoria
|y Il requieren de licencia de operacicn tige 1. De la lectura de los articulos antes
c'tados se puede concluir que el nombre gel trdmite cumple con el reguisitc de ser
claro para el usuario ¥ de ingicar de forma precisa lz actividad a la que s2 refiere,

Por ofra parte, 2l nomzre de la modzalidas de sste ramite se encuentra en los articulo
52y 35 gel REPSR, en el cusl encontramos requlacas las diferentes oracticas que
estarén sujetas a @ Licercia ¢e Qperacicn Tipe L vy los requisitos para sJ solicitud en
los gue se icentfica los pertinentes a las perscnas naturales, y para el caso especiice
de |as practicas de racioteragia el inc'so final dal art. 35 dispore de una sere de
noutos scicionales gue constituyen |z base de la creacién de esta medalidad. En
razcn cel analisis realizaco & caca uno e los articules antes citados, se puede

Pagina 2 ae 16




cencluir cus 2l nombore de lz modaldac inoica e individuzliza ce manera cars =l
tramits o actividaa a la cual se refiere.

13 Descripciéon del | Este trdmite se resliza para obtener Autorizacién de

tramite: Operacion ce las practicas aue Invelucran generadores de

radiacicn ionizantes y fuentes radiactivas categoria 1y 2, de

acuerde con lo estabiecido en el znexe | del Reglamerto

Especial ce Proteccidn y Seguridad Radioldgica, asi como

as practicas agetalladas en los literales del ¢l del articuio 32

| de. referide Reglamento. Previa a la Operacidn debe contar

con Licencia de Construccion ¥ cuando proceda, el clerre
de la instalacicn,

Dictamen: necribibie

La descripcion del tramite es una breve explicacidon gue debe contener de manera
sucinia, e. objetive v finslidad del tramite, uilizando un engusje simple y clare, que
permita ofrecer una des compieta de este y su correcta individual zacién de otras
mooalidades.

Lz descrpcicn redactada para este tramite cumple con el oropdsite de orientar
apropizdamente score |2 finalidac v objeto del rédmte v las situac ones o actividades
para las gue se solicita.

1.4 Direccién, horario | Calle Arce No. 827, 5an Salvador.

v contacto: De lunes a viernes de 07,30 - 03:30
Teléfong: +503 2551 7336 Email shernandez@szlud.gotsy
Dictamen: Inscrinicle

Teoa lz informacion referente a la direccién en la que se puede realizar el tramite,
heraric de stencién e informacion cel contacto, se encuentra completa bajo os
criterios establecidos por la LMR y a LPA. |

2. Elementos esenciales del tramite — caracteristicas del tramite

2.1 Fundamento que da origen al tramite, modalidad y la competencia |
institucicnal

Base legal: Cadigo de Salud Articules 4, 8, 40 4 191

Regamentc Especisl ce Proteccion vy Seguridad
Ragicidgics, Ariculos 4 Literal b), 25, 32 Literal ), 33
inclse 1y 35

Reglamento Internc gel Organo Ejecutive, Ardculo 42

Dictamen: [mscripible
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La competencia institucional, el origen del trdmite v e or gen de una mocalicad
son tres aspectos gue estan intimamente vinculados al princigio de legalidad, de
conformicad con lo estzblecido en los articules B8 de |z Constliucian (Cn)y 3
numeral 1 de la LPA, gue estipulen de foerma gereral que ‘Lz Administracidn
Fublica actuara con plero someimieno a. ordenamiento juridico, de mode cue
sole puede hacer aguelle gue esté previsio expresamente en la Ley y er o3
términcs en que esta (o determine.”

Por lo gue, para consicerar periinente \a base lega. Jtilizada pars sustentar estos
res aspectos es indispensable, gue se& encueniren previamerts establecidos en
una ley en sentida formal c un instrumento con fuerza de ley que: a) establezca
la potestad de |z edministracicn oublice pars realizar © exigir ese rdmite v, por lo
tante, sirva de fundarmento pars su creacion; v, k) que atribuya la competencia
pare desarrollaria y concretaria al sujete obligade que aplica o pretence aplicar el
tramite y que, por glo, sclicta su inscripcién,

EL MINSAL cita verias disposicionss legales come fundamento legal del crigen v
competencia del tramite a partir de cuyo analisis es cosble hacer las siguientes
COonclusiones:

Los articutos 40 v 191 del Codigo de Saluc (T3], citados exoonan, gue El Ministerio
de Sad Poblica y Asistercia Socizl sera el encargade de determinar planificar v
ejecutar la politica nacional en materia ce Salug; v de forms especifica se disoone
gue pcr mecic e un regamento especia. dictard las medidas necesarias
tendientes a la planificacion, regulacicn y vigilancia de todas v cadzs u~a de las
actividades gue se realicen o se relacionen con fuentes de radiaciones ionizante.

En linea con lo anterior, el MINSAL emitié el Reglamento Sspecial de Proteccién v
Seguridac Radiclogica y establecid comeo obstc de. mismo: desarrcilar las
disposiciones fundamentales del C5 en lo relativo al usc, posesion de las fuentes
y ecuipos generadeores de radiaciones ionizantes y la gestidn de desechos
ragiactves, imporiacién, expertacién, produccién, enssmbolae, construccidn,
reposicion, comercializacicn, transporte, amacenamiento, transferercia a
cualguier ttule, asi como establecer los recuisitos para |a proteccion de salud de
las personas y gel medio smblente contra los desechos nocives de la radiacion
onzants, incwida la seguridad fisica de las fuentes rad activas (aro 1.

El articulo 4 literal b, del REFSR, dispone la Direccidn dentro del MINSAL a lz cusl
compete esie lipo de ramite, ingicande gue tendra a sJ cargo @ regulacion y
control de toadas las actvidades v las insta.aciones de uso de radiacidn ionizante,
Sinalmente, con relacion a los articu.os cel Céoige se Sawud antes citados, el
Reglamento Interne del Crganc Ejecutivo (R CE) en su reforma 42, detalla gue por
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Decrete Ejecutiva No. 5 de fecra 11 de enerc de 2011, publicade en el Diaric
Oficial No. 8 Tomo 390 de fecha 12 de eresro de 2011, cuando en las
disposiciones legales o reglamentarizs se mencicre al Ministerio de Salud Fublica
y Asistenciz Social, debera entenderse gue se refiere al Ministerio de Salud.

En concordanca con el art. 191 del C5, 2l art, 31 v 32 del REPSR, contene los
diferentes tipos ce autorizaciones cue concede el MINSAL, siendo unz de =las |3
l cencias tioo 1, asi mismo detallan cada una ce las practcas relacionadas con

cuipcs gereraderes de racizcidn lonzante o fuentes raciactivas cue se
"f""ue*“’rra“‘ corrprendidas o su etas 2 las fuentes categoria Ly 2,

Finalmente, el art. 35 Incisc fina. del REPSR sefiala que para el caso de |2 practicas

e radicterzpiz e. tiwar dete presertar aciconaimente copa de las pruebas ce
acepiacion, comisicnam ento de los egquipos v del software de planificacion, casos
prueba y certificados de calbracion v gentes de los sistemas dosimetricos.

Con base en las consideracionas antes expresacas, se puede sefialar gue la
competencia irstitucional, el origen del tramite y modalidad ceriva su existencia
de una norma con rangc de ley en senudc formral, relacicnada con disposiciones
de ctra jerarquia, v, gue |z realizacién del t-amite ha sido atribuida por normas de
igual range al MINSAL, lo gue se encuentra &7 sinton'a con los principios de
legalicad, reqularidzd uridica, jerarguiz normativa vy suoremac’a ae ley.

2.2 Medios de Ambos
presentacion:

Base legal: Ley ce “rocedim entos Administrativas, articula 73
Reglammentc Especial ge Proteccicn y Seguridad
Radioldgica, Articulz 25

| Dictarmen: nscripibie

Los medics de presentacior se refieren a la formma en cue las perscnas piden
realizzcicn de un tramite, esta puede ser: presencal, en l'nea o ammbaos.

El articule 73 de la LPA estsblece cormo regls general, gue laz peticiones degen
oresentarse ante el &rgano corrpetente, en su ofic na grincipal ¢ en cuzlouiera ce
\as otras gue tuviere en 2. terrftor o nacional v gue podran uiilizarse tecnologizs de |
la Informacicn y de la comunicacion para preseniar peticones, siempre gue sstas
perriten la constancia ocor escrite, ofrezcan garantizs de  autenticdac,
confidencialidad, I~tegridad, efcacia, disponiblidad y conservacién cde la
informacion y sean compatibies con a naturaieza del trdmite a realizar. Ademas,
dspone gue la administracion puoblica hard plocliza, opor los mecanismos
adecuados, |z posibilicad oe utlizar estos medios y las condicionas para su usc.
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For ctra parte, el REPSR, en su articule 25, regula la figura de |z solicitud v la
documentacion anexa, en dicna disposicion legal no se determinag de forma
puntuzl come depers de presentarse la scliciud, dejznde |z posibilidad de coder
ser presentada g traveés de medios electrdnicos o de forma presencial.

Con kbase en las considerac ones antes exoresadas, se puede sefialar que s forma
de presentacion presencia. y oor mecics electréricos tenen una base legal
adecuada por &l art, 73 de [a LPA,

2.3 Periodicidad Al Vencimiento

Base legal; Reglarmento Especial de Proteccién vy Seguridad
Radolégica, ardcule 48

Dictamen: Inscribible

La pericdicidac se refiere a la frecuencia con s gue deoe realizarse un trarmite; es
decir, 3/ debe 0 no repetirse O renovarse oor pericdos determinados.

zl art. 48 del REFSR dispone expresamente que las Licencis de Cperacién Tioo 1
se otorgaran por un pericdo de vigencia de 2 afios, cor lo gue |z oericdicidad de
esta modslidad esta condiconada al venc miente de la vigenciz antes sefialada.

En consecuencia, se puade sefialar gue |z figura de la periodicidad tiene una base
legal adecuada.

2.4 Vigencia: 3 afics
| Base legal: Reglamentc Especal de Proteccién vy Sequridad
Radiolégica, articule 48 ;
Dictamen: Inscrbible

La vigencia es el pericdo de tempe durante el cual un documente emitico por
ung institucion pudlice tene valicez, Con el fin de otorgar cerieze jurigica al
usuzrio, dicno periodo de tiempe debe ce estar exgresamente esiatlecido en el
cuerpo normative correspondiente,

El MINSAL ha citago el articule 48 cel REFSR, el cual exgresa gue las Licenciz de
Operacian Tlge 1, s olorgaran por un pericco de wigencia de 3 afios. En
consecuencia, se puede seralar gue la figura oe |a vigencia, tienen una tase legal
adecuada.

| 2.5 Costo {modalidad | =l costo es fijo, 282.50 LSD
de pago, forma de
calcularlo):

Base legal: Dispcsicionas Gensrales de Presupuestos, Articulo 153
MNumersl 2

Acuerdo Ministerizler 2l Ramo de Hacienda, numero 12,
de fechz 5 de enero de 2021, que contiene Autorizacion
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de .os Precios para la Venta de Proguctos y Prestacion

de Servicics comercializados por medio del Ferdo de
| Actividades Esoeciales del Ministerio de Salud, puslicade
en Diaric Oficial Ndmero 20, Temo 430, ce fecha 28 de
eners de 2021, Romaneo 3 Numeral 2

| Dictamen: lnscrbible

El MINSAL oresentd con la sclicitud de inscriocicn de esta modaicad el Acuerde
Ministeria, &n el Ramo de Hacends, numerc 887, publicaoo en Diarle Cfcial
Numero 87, Tarmc 358, del 29 de mayo de 2013, el cual contenla los Precios para
lz Venta de Preductos y Prestacion de Servicios comercializados por mecic del
Fonco de Actividaces Esceciales gel MINSAL, como base legal para sustentar el
costo de esia modzalidad.

Fosteriormente, segun o relacionaco en el Romane |/l de esta resclucion, €. 05
de feorero de 2021, &l MINSAL infermé y presentd un nueve pliego tarifaric
contenido en el Acuerde Ejecutivo en el Ramo de Hacienaa, numerg 11 del 5 de
enero de 2021 (en agelante, Acuerde No. 11). Este Acuerdo, en suU parte final, deja
sin efecto el Acuerde Ejecutive 887 v, en el Remano 2 Numeral 2, establece Lna
de USD 282.50 para \as licencas ge operacion tipe 1. En este sentido, el analisis
de este elerrento del tramite se real zarz con base en esta nueva tarifs,

El Acuerde Mo, 11 fus emitide con fundamento 20 el Articule 152 Numeral 2 ds
las Disposiciones Generales de Presupuestcs gue regula gue "Todos los servicios
seran orestados conforme tarifs v sélo pocran concederse gratultamente, con
autorizacion del Ministerio de Haclenda', de |l¢ gue se concluye gue el costo
defhide tiene unz base lega. aprepiada.

2.6 Plazo legal de | 60 dias habiles

respuesta:

Base legal: Reglamentc zspecal de Proteccion ¥ Seguridad
adiclogica, articulo 53 lteral b)

Dictamen: Inscrbible

Lzs instituciones puolicas deben ndicar el plazo maxime legalmene estaslaecido
oara dar respuesta 3 un tramite. Tedos los ramites deben tener un plazo, ya sea
gue este se encuentre determinade en |z normatva espscial gue le ses aolcable
C se cefina mediznie (a aplicaciér de la LFA,

El art 53 ltera. b), del RZPSR, citade por el MINSAL, dspone el plazo de 60 dias
rabiles para dar respuests 3 as solicitudes recibidas bajo este t po de licencias. Por
lC gQue se puede sefialar cue e, plazo maxime legal de respuesta se encuentra
acecuadarnente respalcadc v dentro ce los paramertros de la LPA




3. Elementos esenciales del tramite — Requisitos
3.1 Requisitos incluidos en formularios y solicitudes |

Nombre del formulario:

| Anexo || Solicitud de Autorizacion

3.1 Requisito 1

Dates de. sclicitante

Descripcion: Nombre, edad, profeson, racionalidad,
demicllic, rmunicipio. departaments, Aurmero
de documento des identificacian

Base legal: Reglamento Especial de Proteccion vy
Segurioad Radicldgica, Art'culos 25 Literal b)Y, ¢
e Inciso final v 155

Dictamen: Inscribiole

3.1 Requisito 2 T po de solicitante

Descripcién: Propietario, Apoderado o Delegado

Base legal: Reglamento Especial de Proteccién v
Segurioad Radiolégica, Articulos 25 Inciso final
155

Dictamen: Inscribible

3.1 Requisito 3 Nombre de la Instalacién

Base legal: Reglamento Zspecial de Proteccién vy
Segudridad Radiolégica, Articulos 25 |ncise firal
v 155

Dictamen: Inscribible

3.1 Requisito 4

Indizar oractica o actvicad para 13 cual solcta
autcrizacion

Descripcion:

alTratzamiente, zcendicionamiento,
almacenamiente prolongado v & disposicion

| final de desechos “zdiactivos ¥ fuentes selladas

en desusc; bl rradizdores industriaes y de
inwestigacion, ¢l Radicteracia, gque Incluye
teleterapia, ‘erapia con rayos X y braquiterapia
de altz o medizna tass de dosis; d) Raciografis
¥ gammagrafia industdal. gus  incluye
generacores de radiacion y fuentes selladas; e
Rediolegia Intervencionista; f) Fuentes de
callbracion de alta activicad; g) Aceleradores de
perticulas tales como microtren, ciclotron,
generadcr de neutrones y otros similares.

Base legal:

Reglamento Especial de Proteccidn
Seguridad Raciologica, Articulos 25 Literal &) &
Inciso firal, 32 y 155

Dictamen:

Imrscribible
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3.1 Requisito 5

T pe de sutorizac on quesolicita:

Descripcion: Licercia de operacion Tipe 1. Licencia de
construccicn, Licencia de cigrre; Licencia de
operacicn Tipe 2

Base legal: Reglarmentic Especial de Proteccién ¥
Seguridac Radiciogica, Articulos 25 Litersl f) e
Inciso final, 35 y 155

Dictamen: Inscric ke

3.1 Requisito 6

Ukbzacion sxacta del prruekle en el cual
realizara la praciica o actvidad

Base legal: Reglamento Especial 'de Proweccion  y|
seguridad Raciclogica, Articulos 25 Literal gl e
Ircise final y 155

Dictamen: ‘nscribible

3.1 Requisita 7 MNombre del responsable de la practica

Base legal. Reglamentc Especial de Proteccion v
seguridad Radiolégics, Articulos 25 Inciso final
v 155

Dictamen: Inscrigiole

3.1 Reguisito 8 Norrbre de. responsabe de proteccidn
ragicicgica

Base legal: Reglarrenta  Espgecial de  Proteccion
Seguridac Radiclegica, Articules 25 Incise final,
35 Literale} y 155

Dictamen: lnscrib ble

3.1 Requisito 9

ugar para oir notificacicnss, teléfono v correc |
electrénice

Base legal Reglamento Especial de Proteccion v
Seguridad Radiclogica, Articulos 25 Literal hj e
lncise final y 155

Dictamen Inscribible

3.1 Reqguisite 10 LJgar. fecha y firma

Base legal Regamentc Especial de Proteccon vy
Seguridzd Radiologica, Articulos 25 Literales i) i
)& Inciso final y 155

Lictamen inscricible
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LCs reguisitos del 1 al 10 tienen una naturaleza v czse legal similar, gor lo que se_|
valeraran en conjunto. En todos los casos se cta como base legal, entre ofras
disposiciones, &l art. 155 gel REPSR, el cual dispone gue los Anexcs cel | al W
formsn parte integral de su texto. En este sentido, es pertinents Incorporar el
Anexo |ll como parte del fundamerts legal,

La base legal citads regula ae maners expresa cada unc los recuisiios conteridos
en este formulario por l¢ gue cumplen con la LMR W DS LENT

3.2 Requisitos incluidos en formularios y solicitudes ||

Nombre del foarmulario: ' Anexo IV, Caractersticas de las Fuentss de
Raciacion

2.2 Reguisito 1 dentficacicn de fuentes selladas

Cescripcion: RadionJecldo, Fabricante, Modelo, Actividac

inicial, Categoria ae |z fuente, Equipe asociado.

Base legal: Reglamento Especial de Proteccion v Segurioad
Raciciogics, Ardcules 25 Literal a) y 155

Dictamen: Inscricitle
3.2 Reguisito 2 ldentificacion de equipos generadores ge
radiacion
Descripcion; Tioo de eguipe, Marca, Modelo, Pardmetros
! maximos de veiaje (kV) v corrlente (mA), afio de
fabricac on,
Base legal: Reglamento Especial de Proteccién y Sequridac

Rad'elogica, Articu.os 35 Litersl &) v 155

Dictamen: Irscrbible

El MINSAL cita, para los requisitos 1 ¥ 2, una misma base legal. por lo que se
va.oraran en conunto. En amoos se sefialan, entre otras cisposiciones, el art. 155
del REPSR, el cual gispone gue los Anexos del | al Vv formian parte intecral de su
texto. En esie sentido, es pertinente incoroorar el Arexc IV como parte del
furdamente legal.

La base legal c'tada regulz de marera exoresa cada uno los requisites contenides
en este formulsric por lo gue cumpien con .a LVR v los LRNT,
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3.3 Requisitos no incuicdos en formularics vy sclicitude

3.3 Requisito 1

Programa de proteccion raciclégica, segun el |
Ansxc WV del Reglamente

Base legal: Reglamento Especial de Froteccion v Seguridad |
Rzdiclcgica, Atticules 25 Literal b w 155

Dictamen: Inscrbible

3.3 Requisito 2 Plan de emergenciz

Base legal: Reglamento Especial de Proteccion v Seguncad
Raciclog ca, Artlcuio 35 Literal ¢

Dictamen: |~scribible

3.3 Requisito 3

Evaluacion de seguridad, cue incluys andlisis de
riesgo

Base legal: Regamento Especial de Proteccion v Seguridad
Radiciogica, Articulo 35 Literal d)

Dictamen: nscripiple

3.3 Reqguisito 4 Mombre  del resporisable gde proteccion

raciclagica vy némina de los trabajadoras

Descripcion;

El respersabie de oroteccion radiologica debera”
cumpdr con les  sigulentes reguisitos
calificaciones: 2| Tener esiudios universitarios
completos en arsas afines a la practica; k)
Acreditsr un Curse de proteccion raciclogics
reconccido. por 30 Autoridad Reguladora; ci
Acreaitar exoerencia de al menos un afic en |z
practica.

Base legal:

Feclamento Especial de Preteccion y Seguridad |

Rediolegica, Articulos 18 Literales a), b v ¢,
Inciso final, 35 Litersl ) y 155

25

Dictamen:

Inscrbble

3.3 Requisito 5

Ceonstancia de  aplitud  psicofisica de  los |
trabajacores y constancia del solicitante respectc
al curmplimisnto de reguisitos pertinentes de
calficacion por estos rabajacores

Base legal: Reglamento Especial de Proteccion 'y Seguricad
Raciclogica, Articuo 35 Literal fi
Dictamen: Imscribible

3.3 Reqguisito 6

Procedirrientos de seguridad fisica, en el caso de
fuentes radiactivas categora 1 y 2, de acuerdo
con lo estaplecido €7 el Anexo | del BEeglamento.
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Base legal:

Reglamento Especial de Proteccion v Seguridad
Racioogics, Articulos 25 Literal g} v 155

Dictamen: inscribiole

3.3 Requisito 7 “ruelas de acepiacion

Base legal. Reglamernito Especial de Proteccién y Segurdag
Radiologica Articule 35 |nciso firal

Dictamen: Inscribble

3.3 Requisito 8

Cemisicnamiente de los eqguipos y del software
de planificacion

Base legal: Regiamento Especial de Proteccion v Seguridad |
Radic.ogice Articulg 28 Incize final

Dictamen: nscrisicle

3.3 Reguisito 9 C3508 oruens

Base legal: Reglamento Especal de Proteccion y Sequridag
Radiclegica Adicuio 35 |aciso final

Dictamen: Inscrbible

3.3 Requisito 10

Certficagos de calipracion vigentes de los
sistemas dosimatricas

Base legal: regamentc Especia. de Proteccion y Seguridad
sadiclogica Articule 35 Inciso final
| Dictamen: Inscricicle

Losrequisitos 2, 2,3, 4, 5, 6,7 8, 9y 10 de esta seccion tienen una fundamentacién
legal similar, Tocos £llos estan regu.ados expresamente en a base legal citada por
el MINSAL con cads uro de losg e.ementos gue [as cormponen, oor lo gue cumalen

con la LMR, los LENT v la LPA,

3.3 Requisito 11

Fotocopla simple de Documerte Unico de
ldenticdad — Persona MNatural

Descripcion:

-ctocopia legikle vy deberd” presentar este
requisito  siempre gue no  hays  sido
proparcionade con anterioridad o los efectos del
docurnente se hubiese extinguico cor causas
legales, aplica oara Documenta Unico de
lcentidad, Carret de Resigente v Paszporte

Base legal;

Reglamento Especial de Proteccién v Seguridad
Raciciégica, Articule 25 Incisa final y 155

Ley de Procedimientos Aam nistrativos, Articule 4
incisa 2

Ley Especial Reguladora de |z Emision del
Doclmento Unico de lgentidad, Articule 3 Incisc
il

Dictamen:

lnscribible
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Observacion: | Debera’ presentar este regusito siermpre que no
naye sido croporcionade con antericridad o los
efectos del gecumento se huoiese extinguide por
causas legalas.

La base legal citada por el MINSAL regula de manera expresa este requisito por lC

que cumole con la LMR v sus Lineamiertos.

NG obstante, lo anterior, este reguisito se encuentra cenrc de los supuestos del
arl, & ce g A, @l como lo na incicado & autoridac en su saliciiud, Eneste sentido,
con el propdsito de gejar ciaramante determinada esta circunstancis, se Inscribiran
con obsarvaciores, de confarmidad con o detalade en 2l Remano VIl ce esta

rescilicion;

4. Representac on oor tercerc autonzade

41 Representacion | El tramite si adm te a representacion por terceros

por tercero

autorizado:.

Base legal: Ley ce Procedimientes Administratives, Articulo 69
ineise 1

Dictarnen: Inscribible

Los arts, 5y &7 de |z LRA determinan claramente gue el tramite puede real zarss
oor terceros, por lo gus, en aclcacion de los princicios ce antifermalsmo vy
eficaciz \arts. 3numerales 3y 4 de la LPAy 6 de la LMR), se sgregaran estos dltimaos
g la base legal,

4.2 Reguisito 1 Documerto privado con firma legalizada notariaimente
Descripcion: La representacién  deberd’ otorgarse  mediarte
instrumentc plolico ¢ documento privace con firms
legal zada notarialmente

Base legal: Ley de Procedmientos Administrativos, Articule 65
irciso 1
Dictamen: nscricib.e

La base legal citada por e. MINSAL regula de manera excresa este reguisito per o
gue cumple con ls LMR y sus Lireamientos.

V. Evaluacion de Impactoc Regulatoric
Los arts. 17, 18, 19 v 20 de la LMR en relacidn con el 281 de |a LFA estabiecen, enterminos
generales, gue previc a la agrobacion dg ung nueve reguiscion ¢ reforma ce
requiaciores exsentes, los suetos oblgados osberdn acreditar 3 exencdn de
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Zvaluacion de Impacto Regustorio (EIR), parz aquellas cue no gereran costas) o,
e.aborar la correspondiente EIR, cara el caso de aguellas gue generan costos,

Ahore bien, en el caso de regulaciones o reforma oe regulacicnes existentes que a‘ecten
el clms de negecics, la comeetitividad, el comercio exterior v la atraccion de
rversiones, (cs sujetos obligagos deceran, ademas, solicitar al OMA, sequn corresporda,
el dictarmen de exencion o el cictamen de la EIR,

zn el anaisis del presente caso, se 1a identificado gue el Acuerdo Ministeria, 2n el Bamo
og Haclerda, numero 11, del 5 de engro de 2021, que contiene autorizacian de los
Precios para la Venta de Productos y Prestacior ce Servicios Comercialzacas oor medic
del Fondo de Actividaces Especales del Miristero de 3alud, cublcasa 2n Diare Ofical
Nomero 20, Tomo 430, cel 28 de enerc de 2027, nio fue scmetdo 2 evaluacion del
OMRA, enlo concemiente z la E 3,

=L MINSAL se encuentra dertro del grupo de sujetcs ooligados parz quienes la LMR ya
se encuertrs en plena vigenca, En consecuencia, sg insta-a dicho Ministeric 2 aplicar
Integramente las diferertes herramientas de mmejora regu.ztoria, entre las gue se
encuentra [3 EIR, con el propésito de garantizar el objeto, fines y principios de la LMR v
de lz LPA y asegurar asi la calidac de lzs reguaciones, en el sentido que gereran
oeneficios superiares a sus costes y el maximeo beneficio parz la socledac.

VI. Correcciones Materiales

Con fundamento en lo: principics de antifermalismo, eficacia v celericad
consagrades el art. 3numerales 3, 4y Sde la LPAy S adels LMR, los cuales establecen
gcue .a administracicr debe de procurar |z reparacion o subsanac dn de cuslaouer
defectc gue nays adverilido, incluse sin necesidad de pravencion, se han rezlizaco
diversas correcciones y ajustes materales relacionados con aspectos tales como
redaccidn, forma apropisda de citar |z base legal v lerado as lz plataforma, gue ng
alteran el sentido de (3 infcrmacion brindsda por les sujetos obligados, perc que
ayudan a comprender mejor el trdmite v sus elementos, score todo, de cara a las
personas que tos realizasdn v 3 la puolcidad cel RNT.

VIl.  Inscripcion de requisitos incluidos dentro de los supuestos del art. 4
de la LPA
La LMR y la LPA ferman parte de un mismmo ordenamients jurdico administratvo,

por lo gue ceben tomarse e cuenta de una manerz s stematica al momento de sy
splicacion. =n este sentico, el art, 4 ae |z LPA establece, en o pertinente, que para



facilitar el acceso de las perscnas y mejorar su eficacia y reducir costos. la
adrrisistracian plblica:

a; No podrs exigir cocumentos emitidos gor a I7stitucidn gue \os seliciia ni
requisiios reativos a informacion que oossa o debs poseer.

bi o pedra exagir lz presentacion de documentes o requisitos gue ~ayan
sico proporcicnados con antericricad, salvo que los efectos de tales
documentos se hubiesen extinguide por causas legales.

¢} Se abstendra ce exigir documentos o USC comdn ques coren en registros
publicos o en las degendencias encargadas de excedirlos, tales como la
docurrentacion acredtaiva de la existerca o= las personas, su
perscneria, © la tarjeta de identficac/on tributaria.

dl Mo podra exigir requisitos para el cumplimisnte de cbligaciorss o parz el
£ ercicio de acilvidades y derechos gue no se encuentren resoaldados por
g. ordenamients juricico,

Porsu pare, el art, 20 de la _PA establece e deber de |z administracion publica de
intercambiar, de~tro de los 'mites legales, informacion necesaria para la tramitacicn
de procecimientos y mejor g ercico de su funcion medisnie el uso de tecnologias
de la informacion y de a cemunicacion, cusnde dspongan de elias.

En corsecluencia, mentras . MITUR implementa los mecanismaos necesarios para
gl cumplimiento plenc cel art, 4 de la LPA, a pesar de tratarse de documenios a los
gue se refiere el Literal ¢ antes relacionaco y ae considerar como vaioa la base legal
Inyecada, ¢8 nscribicz el Requisite 11 del Scmane IV, aumerzl 3.3 Requisitos ne
ncluidos en formularios v sclicitudes, el cual solo oocrd exigrse si no ha side
oresentado oreviaments v, si habiendo sico presentado, sus efectos se nukiesen
extinguico per causas legales, Esta circunsiancia se incerporarsd dentro del apartado
de "Cbservacicnes’ ge.este reguisito.

ViIll. Resolucidn
Por lo tanto, de conformidac con \as razones antes expuestas y cispesiciones legales
citadas, y con base en .05 articu.os 25y 27 de la LMR y 4, 6 de |3 LPA, &l Oraanisme
de Mejora Regulatoria resuelve

a) Agregar a esie expeciente el documento cen la informacidn detallada de esta
medalidad ngrezaca por el sujeto colgacgo & @ pataforma tecnoldgica cel
CMR, a5l como sus cocumeantos anexos, ascciados con la presents solicitud
de inscripzian.
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b) Agregar a este expediente el documenta con la informacion detzlads de esta
mocalidao ingresaca por el sujete obligado a la olataferma tecnoldgica cel
OMR, asi como sus cocumentos anexcs, asocados con la presente solicitud
de inscripcicn.

c) Agregar a este expediente el cocumento cen (3 informacién detallada de esta
modalidad ingresada oor 2l sueto obligaco 2 .a plata‘orma tecnelégca de!
CMR, asl como sus documentcs anexos, asociacos con la oresente soliciuc
de inscriocion.

d) Inscribir |z modaicad Persona natural tipo 1 del trarrite Licencia de
Operacion para la realizacion de practicas con fuentes de radiacion
ionizante, ccn los elementos v 2n a forma detalzda en estz rasclucion.
haciendo del conocimiento del Ministerio de Salud las cbservaciones vy
recomendacionas correspond entes del remanc VL.

e) Inscribir el Recuisito 11 del Romane IV, numeral 3.3 Regusitcs no ncluidos
en formularios y solicitudes, con |2 condicion de gue sé.o pocré exigirse si no
na sido presentado previamente vy, si nabendo sico presentade, sus efectos
se hublesen extinguide oor causas legales.

f) Asignar z la preserte medalidac el cédigo MINSALOO2-MO02 parz su
identificacion centro del Registro Naciona. de Tramites.

g) Tomar nota del medio elecirénice para recibir notificacicnes.

h) Notificar la presente resclucion.

i} Publicar esta resciucién.

La presente resclucion zgota la via acministrativa.

-

Mariana Carolina Gémez
Directora Ejecutiva
Organismo de Mejora Regulatoria
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