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ORGANISMO DE MEJORA REGULATORIA

OMR_RNT_TPI-899/2021

Organismo de Mejora Regulatoria: San Salvador, a las ocho noras y veinticinco minutes
del diecizgis de septiembre de dos mil vairtiung.

Detalles de la solicitud

Tramite: -icencia de Operacion para la reslizacidn ce practicas con fuentes
de radiacior ionizants

Modalidad, Aenovacion persons natural dico 1 — radicieraoia

Tipo de =alicitud, nsCHECIGn

Sujelo coligads, Ministeric de Salud

. Verificacian de Admisibilidad

El 25 de agosic de 2022, &l Ministeric de Sawg (MINSAL)L par medic de Efreln Alexis
segura Valenzuela en su calidad ge Asesor Juridico del Despacho vy Delegado del
Winisterio de Szlus, pressnid una solotud de nscriccicn de la modaldad antes
detzllace. zsta solictud cumple con \os recuisitos legales cara su acmisicn, establecicos
en los arts, 71 de la Ley de Sroced mientes Adminstrativas (LPA} y 25, 26 v 27 de la Lay
de Mejora Regulatoria (LM v con sus respectivos lnzamientss parz el Registro Nacions!
de Tramites [LRNT], per . gue es procecente verificar la legalicad de & medalidag del
ramite v de sus elemenics, cuys inscripc o0 e selicita,

M. Informe sobre aprobacicn de nuevo pliego tarifario

El C5 de fetrero del presente zfio, mediante Oficio numere 2021-7100-1C0, &l
MINSAL informad a este Organismo score los siguientas purtos;

al

Lz sustitucion para actuar ante el CMR o=l Viceministro de Salud Carlas Gabral
Alvarerga Casdoza, por el licenc ado EFRAIN ALEXIS SEGURA WALENZUELA, en
su calidad de Asesor Juridico cel Despacho v Delegado gel Ministerio de Salud
pars pocer rezlizar todas las actuacicnes v firmar todos los documentaos cficialas
relacicnades cen la mejora regulatoria que ceban remitirse 8 este Organisma,

La exisiercia de un nLavo olege tarifario aprocade mediante Acuerda Minsterial
zn el Ramo de Hacierda, ndmero 11, cel 5 de enerc de 2021, que contiene
gutorizacicn de los Frecios para le Venta de “roductos y Srestacicn de Servicios
Comercializados por madio del Fendo de Actividades Especiales del Ministerio
de Sand, publcaco en Diar o Ofcial Ndmerg 20, Tomz 430, gzl 28 de eners de
2021

En e referico oficic el MINSAL, ademas, expreso que el referido pliego tarifaric afects
as scliciiudes de irscripoién sometass 2 valoracion del OMRE y cidid gue ze tuviers
gn cuenta en el procaedimients de analsis de legalidad. En este seniido, al momento
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de anallzar el elemerto deltramite relacionaoo con el costo se hardn |35 valoraciones
correspord entas,

Iv. Analisis de Legalidad

De acuerdo con e art. 27 Inc. 1 de 1z Ley ce Mejors Regulatcra, el QMR verificara |z
legalidac o2 los tramites v sus elementos que le somretan los sujetos obligados, sequn
las disposicioneas de la Ley v sus lineam entos,

A contnuacion, se detalz el dictamen correspondiente para cada uno de los elementos
cel tramite ce acuerdo con la solictud presertada y con l2 infarmacidn que ge
confermicad con la misma ka sido ingresada per el sujeto coligado en la platatarma del
COMR, en lo concernierte al ANT.

1. Generales del tramite

11 Nombre del tramite: | Licenc e de Operacion pasa & realzacén de cracicas con
fuentes de radiac Sn lonzante

12 Nombre de la|Renagvacion personz natural tipo 1 - radicterania
modalidad:

Bictamen: |nscribisles

El nombore de gste tramite coincide con lo dispuesto er los articulos 5, 25 v 31 Litera. al,
del Reglamento Especia. de Proteccion y Seguridad Radiologica (REFSR), los cuales
astablecen de forma generzl gue tods persons intsresada en reslizar oracticas o
actividades con rad aciones ionizantes en las que se emplean fuentes de catagoria | v
requieren de licencia oa operacion tipo 1. De la lectura de los a‘ticulos antes citados se
ouede concluir que el nombre del tramite cumple con el requisitc ce ser claro para al
usuaric y de indicer de forms orec =a |z actividad 2 la que se rafisre, A5’ misma los arts,
21 y 52 del REFSR, encontramas regulada la figurs de |3 rerovacian de las licencias
detalladas en el art. 3L

For otra patte, el nomore de la modalidac as esie tramite se encuertra er los artdculo 32
y 35 del KEPSR, en el cual encentramos reguladas las diferentes practicas gue estaran
sujetas a 2 Licencia de Cperazion Tipe 1, v los reguisites sara su solicitud en los que se
izentifica los pertinentes a l2s cersonas naturales, y para el caso especifico oe as practicas
de radioterania el inciso final cel art, 35 dispone de ung serie ce riguitos adicionalas que
constituyen Lz base ge & creacicn de ests modalidad, En razén del analisis realizads 2
cada uno de los articucs antes citados, 2 puess conclurgus el nombre de la mogcaldad
irdica e individualiza de manera clarz &l tramite o actividad a la cual se refiere.

1.3 Descripcion del | Este tramite se realza para obtener rencvacion ce
tramite: Autorizacion oe Operacion de las practicas cue involucran
genaradores de raciacidn ionzantes v fueates radiactivas
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ORGANISMO DE MEJORA REGULATORIA

categorias 1y 2, de acuerdo a lo establecido en el arexo | gel
Reglamenta Especial de Froteccicn y ' Seguridad Radiciégica,
asl como |a cractica detallada en literal ) det

articule 32 del refericde Reglamento.

Dictamen: Inscribible

La cescriccion del tramite es ura breve explicacior gus debe contener de manera
sucinta. el objetwve y finalidad del tramite, utilizande un lenguaje smple v claro, que
permita ofrecer unz |dea complete de éste vy su correcta individualizacidn de otras
modalicadas.

-8 ocescripcion regactacz para estz framite cumcle con el propodsitc de orientar
apropiadamente score la finslidad v ooj2io del tramite v las situacionas o actividades para
las que s2 salicita.

' 1.4 Direccioén, horario y | Calle Arce No, 827, San Szlvador.
| contacto: De lunes 3 viernes ce 07:3C - 03:30
Telefono: =503 2551 7338 Ema l: snernandez@salud.gob.sy
Dictamen; Inscrib ble

Toda & nfarmacicn referente 2 la gireccion en la que se puade realizar el tramite, horaric
de atencior e informacién gel contacto. se encueritra completa bajc los criterios
estabecidos por la LMR v la LFA.

2. Elementos esenciales del tramite — caracteristicas del tramite

2.1 Fundamento gue da origen al tramite, modalidad y la competencia |n5t|tuclanal_|

Base legal: | Cogige de Salug Adticulos 4, 6, 40 v 181

Reglarnento Especial de Proteccion y Seguriged Radiolagica,
Ardculos £ Literal by, 32 _iteral ¢}, 35, 51y 52

Reg.amento Interro del Organc Ejecutiva, Articula 42

Dictamen: Inscribinle

-a comgetencia institucicnal, el origen del tramite v e. origen de una modalidad son tras
aspectes gue estan (ntimarmente vinculzdos al principio de legalidag, de conformidad
| zon lo esiablecido en los articulos 86 de la Constitucion (Cr) v 3 numerzl 1 de la LPA,
gue estipular c2 forms generzl que "_a Administracgn Publica actuard con pleno |
sometimien:o al crdenam ﬂmr.:'jur'qico de medo que solo pusde hacer aquelic gue esté
previsto excresamenta en s Ley v 2n o3 térmings en gus ésta lo determine,”

Por lo que, para considerar pertirenie la base legal utlizaca para sustentar estos tres
aspectos es incispensacle, cue se encueniren oreviamente establecidos er una ley an
sertice formal o un irsrumenio con ‘uerza de ley que: a) sstabiszea 3 poestad de la
admiristracion cublca cara realzar o exigr ess trémitz vy, por lo tanio, sirva da
fungemento para su creacion; v, b) gue atribuya l& comeetenciz cara desarrollarls v
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ORGANISMO DE MEJORA REGULATORIA

concretarla al sujeto obligade gue aplca o cretende aplicar el trdmte v cue, por ello, |

solicita =u inscriocidn.

El MINSAL citz varias disposiciones legaes como fundsmenta legal del origen v
competencia del trdmite a partr de cuyo analsis es posible hacer las siguientes
corclusiones:

Los articuics 40 y 181 del Codigo de Salud (CS), citados exponen, gue El Ministerio de
Salud especial dictarz las medidas necesarias tendientes a la pizrificac én, regulacion v
vigilancia de todas v cada unz de las actividades que se realicen o se relacioner con
fuentes de raciac ones ionizarte,

Finalmente, el art, 3% incise finsl del REPSR sefiala que para el caso ge la practcas de
radicterapia gl ttuar debe presenrtar adicionalments copia de las pruetas de acepracion,
comisionamientc de los equipos y del software ce glanfcacion, casos orueba y
certificados de calibracion vigertes de lgs sistemnas dosimeétricos,

Aurado a lo prescrito en le los articulos antes citados el art. 52 de. REPSR dispone que
procece la renovacion de unz autorizacion cuardo el térming de su vigencia estd
proximo a expirar y sU titular pretence continuar realzande la praciica o aciividacs de |z
cual ya ha abtenido autorizacion,

=n lnea con lo anterior, el MINSAL emiti¢ el Reglamento Especial de Proteccian v
Segurigzd Radiclogica y establecio como objeto del msmo: casarrcllar las sisposiciones
fundamentales del C5 en o relatve al uso, posesion de las fuentes y egulpos gereradores
ae radiacioneas ionizartes v |a gestion de gesechos radiactivos, impariacion, exporacion,
preduccion, ensamblaje, construccion, reposicidn, comercizlizacidn, transporte,
almacenamiento, transferencia a cua.cuier tiulo, a5’ come establecer los raquisitos para
la proteccion de saiud de l8s cersonas y ce. mecio ambiente cortra los deseznas nocives
de la radiacidn ionizarte, ncluida la seguraad fis.ca de las fuertes rad activas (art. 1),

El articule £ lteral ¢), del REPSR, dispocre 2 Direccian dentro del MINSAL 2 la cual
comoete este tipo de tramite, indicango gue tendrd a su cargo la regulacidn y control de
lodas ias actividades y las instalacicnas de uso de radiacion ionizante, Finzlmente, cor
relacion a los articuics del Codigo se Salud antes citados, el Rzglamento Irterno del
Crgano Ejecutvo (RIOE) er su reforma 42, detalla que por Decrete Eecutive No, 5 de
facha 11 de enero de 2011, cublicade en el Diario Oficial No. 8, Torme 39C de fecha 12
ce enero de 2011, cuando en .23 dispesiciones legzles o reglamentarias se mencione al
Ministeric de Salud Fublica v Asistencia Sccial, ceberd enterderse que se refiere al
Minisierio ge Salud.

Er concordancia con el art, 191 del TS, el art, 31 v 32 del REPSR, contiene los diferertes
tipos ge autcrizacicnes gue corcede el MINSAL, siendo Jna de elizs 5 lcencias tpo 1,
asl msmo ceatalian cada ung de las praciicas relzcionadas con eguipos generadores de
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radizcion lonizante o fuentes rad activas gue se encuentrar comprendigas © sujetas a las
Lentes categoria Zy 2.

En este sentids, e.art. 33 incisc final del RZ7S5R sefizla cue para el casc de la practicas de
radioterspia 2l titulzr debe presentar adicionalmenie cocla de a5 pruetas de aceptac &n,
comisicnamientc de los equicos y 2el software de planificacion, casos cruebs y
certificades de callbracion vigentes ge o3 sistemias dosimétricos.

Finalmente, el art. 51 del REPSR zcispone cue procede la renovacion de una autorizacion
cuande el termino de su vigencia esta proxime a expirar v su titular pretende continuar
realizance la practica o actividad de la cuzal va ha abtenido avtorizac &n

CG"I base en las consideraciores antes expresadas, se cueds sefialar que a competencia

irstitucional, e. origer de. trdamite v modalidad deriva su existenc a de unz norma con
rango de ley er sertido formzl, relac onada con disposiciones ce otra jerarquia; v, gue 3
real zacion del tréamite ha sizo atrbuida por normas de igual rango &l MINSAL o que se
ercuentra £n sintoriz con los prircipios de legalidad, regularicad jurldica, jerarguis
normativa v supremac’a de lay,

2.2 Medios de | Ambos
presentacion:
Base legal: ey ce Procedimientos Adm nistratives, articulo 73

Reglarmento Especial de Proteccion v Seguridag Radiolégica.
Articulo 25

Dictarnen: Inecricibe

Los medios de presentacion se rafieren a & formae 1 que las personas giden |a realizac &n
de un ramte, esiz puede ser gresancial, en inea o amoos

cl atticulo 73 de la LPA estsblece como regla gereral, gue las peticiones deben
preseniarse ante el organo competente, en su of cing principal o en cualgulera de las
stras gue wviere er el territore nac'ona. v gue podran utilizarse tecnologlas de 2
informacian y de la comunicacian para prﬂ%er“ta peticiones, siempre gue astas permitan
la constancia por escrito, ofrezcan garartias de autentic dad, conficencialdad, integridad,
eficac’a, alsponicilidad y corservacidn de la informacien y sean compatioles cor la
neturaleza ael tramie a realzar. Acemads, dspone que la administracion puslica hara
puplica, por los mecanismos sdecuados, [ posiblidad ¢e utilizar estos medios vy las
condicionas para sU Usa

Por cra parte, el REPSR, en su articuo 25, regula la figura de la scliciiud y
cocumentacidn anexs, 2n aicha dispesicion legal ro se determina ge forma puntua.
como debera de presentarse la solicitud, dejandc la posibiliced de poder ser presentada
a través ae medios electronicos o de forma presencial.
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Con base en las consideraciones antes exprasadas, se pLade sefalar gque lz forma de
gresentacion presencial y por medics elecironicos tienen ura base legal acecuads por
elart. 73 de la LPA,

2.3 Pericdicidad Al Vercimiento

Base legal: Reglamento zspecal de Proteccion v Segurigad Radioldgica,
articulo 48

Dictamen: Inscrigicle

La pericdicidad se refiere a la frecuencia con la cue debe rezlizarse un tramite! es decir,
si debe o no repetirse o renovarse por periodos ceterminados,

=l art. 48 cal REFSR dispone exgresamente gue las Licencla ¢e Operacion Tigo 1, se
ctorgaran por un pericde de vigencia ¢e 3 afos, per lo cue la periodicidas de esta
modalidad est2 condicionada al vencimignto de la vigenc a antes sefalada.

En corsecusncia, se pusce senalar gue [z figura de 2 pericdicidad tiene una base legal
adecuada.

2.4 Vigencia: | 3 afics

Base legal: ' Reglamento Especia. de Proteccidon y Seguridad Radiolégica,
articulo 48

Dictamen: Inscribible

La vigenciz es 2l pericds de tempeo durante el cusl ur cocdmento emitido cor una
institucion publica tiere valdez, Con e fin de atorgar cerieza juridica al usuario, dicho
periodo de tiempe dece de estar expresamente estsblecide en el cuerpo normativo
corresgondienie,

El MINSAL na ctado el articulo 48 del REPSK. el cual expresa gue las Licerciz de
Operzcian Tico 1, se atorgaran por Ln pericdo da vigenc a de 3 afos. En consecuencia,
se puede sefialar que laTigura de la vigencia, tiener ura tass legal adecuada.

2.5 Costo {modalidad | =l cosio es fjo, 282.50 UsSD
de pago, forma de
| calcularlo):

Base legal: Cisposiciones Generales de Presupuesios, Articuic 153
Murmneral 3

Acuerde Ministerial en el Ramao de Hacienda, numero 11, de
facha & de enzro de 2021, gue contiene Autcrizacion de o3
Precios para la Venta de Productos v Prestacion de Servicios
comercializados por medic de. Fonca de Actvidades
Especiales del Miristerio de Sawud, puslicade en Diaric Oficial
Mumesrg 20, Tome 430, de fechz 28 de ernero de 2021
Fomano 2 Numeral 2

Dictamen: |nscribizle
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=l MINSAL presentd el pliego tarfaric conterido en el Acuerco Elecutive en el Ramo de
Hzcienda, numere 11 cel £ de enero de 2021 (21 adelante, Acuerdo Ng. 11, para sustentar
la tarifa de =ste tramite, Estz Acue-do, esablece en el Romanc 3 Numeral 2, un oago ds
USD 282.50 para s licencias de operacion tizo 1.

El Acuerce No. 11 fue emitide con furdamenic en el Articulo 152 Numieral 3 de las
Disposiciones Generales de Presupuesios cue regula cue "Todes los servicios seran
prestados conforme tarifa v solo podrén concecsrse gratuitameants, con autor zacion del
Ministerd de Haclenda’, ce lo que se conc.uye gue el cosio definido tiene una base legal
Zpropiaca.

2.6 Plazo legal de &0 gias habiles

respuesta:

Base legal: Fezalaments Esceclel de Proteccion ¥ Seguridad Ragiclosica,
articulo 53 lteral o

Dictamen: Inscribible

2z institucicres publicas deben indicar 2l plazo maximoe legalmerte establecgo para dar

| respuesta & un tramite, Todes los tréamies deben tensr un plazz, va ssa cus Sste se

gncuentre determinago en la normativa especial que e sea aplicanie o se defina

| mediante la aplicac'sn de la _PA.

El art 52 literal o), cel REZSRE, citagg por el MINSAL, dispone 2l plazo ce &0 oias habilas
cara car respuesta a las seicitudes recib'das ba ¢ la rencvacion de esie tipo de licendias.
Por lo gue se pusde sefizlar gue el ciazo maximo legal ce respuesta se encuentra

adecuadamente respaldado y dentro de los parametros de la LPA,

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

Nombre del formulario: Anexo |l Solicitud de Autorizacion

3.1 Requisito 1 Datos del solicitante

Descripcidn: Nombre, edad, prefesidn, nacionalidad, com 2 lig,
runicipio; departamento, gl aat="de] de
documento de identif cazion

Base legal: Reglaments Especial de Proteccien v Seguridac
Radiolaglcs Articules 25 Literzsl B), ¢! & Incise final
w255

Dictamen: Irzcribible

3.1 Requisito 2 Tipc de solicitante

Descripcion: Prooietario, Apoderado o Delegado

Base legal: Reglamento Especial de Proteccion ¥ Seguridac

| Ragiclogica, Articulos 22 Inciso final y 155
Dictamen: | Inscricible
2.1 Requisito 3 | Nombre de & instalacion |
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Base legal: Reglarnento Sspecial ce Proteccién y Seguridad
Racioclogice, Articulos 25 Inciso final y 155
Dictamen: | |=scrinible

3.1 Requisito 4

Indicar practica o actividad parz la cuzl solicita |
autorizacion

Descripcion:

alTratamients, acondicicnamiento,
almacenamiento prolongado y L2 disposicion final
ae desechos radiactivos y ‘uentes sellsgas en
desuso; by Irraclagores  industriales ¢ de
investigacion, ¢! Ragicterapia, gus incluye
teleterapia, terapia con rayes X y braguiteragia ce
alta o meciana tasa de dosis; d) Ragiografis v
garnmagrafia insusiral. gue Incluye generadares
de radiacion y fuentes selladas; e) Radiclogia
Intervencicrisia; f) Fuentas de calibracicon de alta
actividad, g) Aceleradores ge pardiculas tales
como  microtten, ciclotrdn, generader de
neutrones y otros similares.

Base legal:

Reglamento Escecia. de Proteccion y Seguridac
RasiolGgica, Articuws 25 Literal e} e Incisc final, 32
y 155

Dictamen:

Inscribials

3.1 Reguisito 5

Tipo ce autorizacion gue solicita:

Descripcion:

-

Licencia de operacion Tipe 1, Licencia ds
construccion,  Licencia de cierre, Licenciz de
GREerscitn Tipo2

Base legal:

Reglamento Escecial de Proteccion y Seguridas
Racioldgica, Articulos 25 Litersl 1) e Inciso finay, 35
¥ig5

Dictamen:

nscribible

3.1 Reqguisito 6

Ubicacion exacta del inmueble en el cual realizara
la sractica & actividad

Base legal: rReglamenta Zspecial ga Proteccicn y Seguridad
Radiologics, Articulos 25 Literal g) & Inciso final y
158

Dictamen: Inscribibie

3.1 Reguisitoc 7 Nembre del -esponsacle de la praciica

Base legal: Reglamento Especial de Proteccion v Seguridad
Radiolégica, Articulos 25 |nciso final v 155

Dictamen:

Inscr kible
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3.1 Requisito 8 Mormbre del responsabie de  proteccion
raciologics

Base legal. Reglamenic Especial de Proteccion v Seglridad
Radiolégica, Articulos 25 Inciso finzl, 35 Literal &)
aR

Dictamen: Inscribible

3.1 Requisitoc 9 ligar pare oir notificacicnes, telefono v correo
glectrénico

Base legal Reglamento Especial de Praoteccian y Seguridag |
Radioldglcs, Articuios 25 Literal h & Irciso final y

LI5S

Dictamen Irscric ble

3.1 Requisito 10 Lugar, fecha vy firma

Base legal | Regamento Sspecizl de Protaccion y Segurisad
Radiclogice, Articulos 25 Literales i) v |) & Inciso
flnal w155

Dictamen Inscribicie

Les requisitos del 1 al 10 tienen una naturaieza y base legal similar, gor o gue se
valoraran en conjuntc. Er tooos los casos se cita como base iegal, entre otras

| dispasiciones, el art 155 del REPSE, el cuz! dispone que os Anexos del | al W forman
parte Integra. de su texto. En este sentido, es pert nente incorporar el Anexo ||l como
carta del fundamento legal

La beze legal citaca regula de manera exprasa cada ungo los reguisitos conten aos en
este formulario por 1o gue cumplen con la LMR y los LRNT.

5.2 Requisitos incluidos en formularios vy solicitudes I

[Nombre del formularic; Anexc IV, Caracieristicas ce las Fuenies de
Raciacion
3.2 Requisito 1 | Identificacion de fuentes sellagas
Descripcion: Reagicriclide, Fabricarte, Modelo, Actividad inicial,

Categaria de |a fuente, Equing asociado,

Base legal: Reglamento Esgecial ge Proteccion vy Seguridad
Jad oidg ca Articuiss 35 Literal a) w 155

Dictarmen: |pseribibla

3.2 Requisito 2 gentificacion de equicos gerneradores ge radiazion
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Descripcion: Tipc de eguipo, Marca, Modelo, Parametros
maximos de voligle (kYY) ¥ corriente (ma), &fic de
facricacion:

Base legal: Reglamento Especial de Proteccitn y Seguridad
Raclologics, Artlcu.os 25 Litera. 8] y 155

Dictamen: Inscrigibie

El MINSAL cita; para los reguisitos 1y 2, una misma base legal, por © que se valararar
en conjunts. En ambaos se sefiaian, entre otras disposic ones, el ars 155 del REPSE. el
cual dispone gue o5 Arexos del | al V forman garie integral de su texto, En este
sentido, es pertinente incarporar el Anexe |V como parte del fundamento legal.

La base legal ctada regula ca marera express cada uno 125 reguistos contenidas en
aste formulario por o que cumplen con la LMA v los LANT.

5.3 Requisitos no incluidos en formu.arios v soliciiudeas

3.3 Requisito 1

Programa de proteccion radioldglca, segun el
Anexo V gel Reglamento

Base legal: Heglamento Especial de Proteccion y Seguridad
Redicicg ca, Articulos 35 Literal b} y 155

Dictamen: nscribible

2.3 Requisito 2 clan de emergencia

Base legal: Reglamentc Especial de Proteccion v Seguridad
Radiolagica, Articulo 35 Literal o

Dictarmen: Inscribible

3.3 Requisito 3

Evsluacién de seguridad, gque incluya anélisis de
Hesgo

Base legal: Reglamento Escecial de Proteccién y Seguridad
Raziclogica, Articula 35 Litersl d
Dictamen: Inscribicle

3.3 Requisito 4

Nomare del respensable ce proteccion radiclogica
¥ nomina de los trapajadores

Descripcion:

£l responsatle de proteccion radioldgica debera”
cumplir gon  los  siguleates  reguisitos

caificaciones; al Tsner estudios Universitaros

completcs en areas afines a la pract ca; bl Acreditar

urCursg ge proteccion radiclogica recorocido por

la Autoridad Reguladara) ¢ Acreditar experiencia de

2l menocs un afo en la practica,
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Base legal: Reglamente Especial de Preteccién v Seguridag
Radiologica, Articules 18 Literales a), B] v ¢l 25
Inciso final, 35 _iteral &) v 155

Dictamen: Inscrib ble

3.3 Requisito 5

Corstancia de spttud psicofisica de los trabsjadores
¥ constanciz  del solicitante  respecto al
cumplimiento. da  reguisitos  pertinentes e

| calificacion por estos trabzjacores

Base legal: Regiamento Especial de Proteccion y Seguridad
Rasiclogica, Articulo 35 Litera. )
Dictamer: Inscrisible

3.3 Requisito &

Procedimientos de segurlaad fisica, en el casc de
fuentes radiactivas categoria Ly 2, de acuerda con
o estzblecido en el Arexo | g2l Reglamento,

Base legal: Reglamiento Especial de Protsccion v Seguridad
Rzdic.ogica, Articu.cs 35 Literal g v 155
| Dictamen: Inscribisle
| 3.3 Requisito 7 Pruebas de acesiacicn
Base legal: Reglamento Esoecial ge Proteccion y Seguridad
dad ciecgica Articulo 35 Incisa final
Dictamen: nscribiple

3.3 Reguisito 8

Comisionamignio de los equizos y del software de
planfizacion

Base legal: Reglamenic Especial de Sroteccion y Seglridad
Radiclégica Articulo 35 Ingiso final

Dictamen; [nscr bibla

3.3 Requisito 9 Casos orueba

Base legal: Reglamente Especial de Proteccidon v Seguridaa
Radiclogica Articule 35 Inciso final

Dictamen: Inscribible

3.3 Requisito 10

Certificados de calpracién vigentes de log sistemas
dosimetricass

Base legal: | Reglamento Especial de Proteccidn y Seguriced
Racicldgies Articulo 35 Inclso final
' Dictamen: Inscribible’

Les requisites 1, 2. 3. 4, 5. 5, 7 .8 Sy 10 de esia seccidn tenen uns fundamentacion
lezal simiar. Todos ellos estan reoulados expresaments en la tase legal citaza por al
MINSAL con cada une de les elementos guea los componen, per .o gue cumplen can

@ LMR, los LRENT y la LPA.

3.3 Reqguisito 11

“ctocopla simpe de Documentc Unico de

‘denticad - Parsona MNawdral

Descripcian:

Fotocopia legible y debera ‘presentar este requisito
siempre gue no fNaya sido proeporcionadoc con
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anteriaridad o los efécics del documento se
hdtiese extinglao por causas legales, aplica cars
Deocumento: Unico ae |denticad, Came de
Fesidente v Pasaparte
Base legal: Regamento Especial de Proteccion vy Seguridad
Radiclégica, Articulo 25 Inciso final v 155
Ley de Procedimientos Administrativos, Articule 4
Incise 2
ley Especial Reguadors de la Emision del
Documento Unico de |dentidad, Articulo 2 Incisa 1
Dictamen: nscribible
La pase legal citada por el MINSAL regulz de maners exoresa este reguisito per lo gue
| cumiple con k2 LMR y sus Lingamientcs.

Mo obstante, lo anterior, este reguisite se encuentrz dentro de los supuestos del art.
4 de la LPA 2or le que sera inscribible con las observacicnes gue se detzllar en et
FEomano Y de esis resclucion,

4, Fepresentacicor por tercers auiorizass

4.1 Representacion por | E. tramite 31 acmize la representacicn oor terceros il
tercero autorizado:

Base legal, Ley de Proced mientos Administratives. Articule £2 incise ©
Dictamen: Inscribible

Los arts. 5y 67 de la LPA daterminan claramente gue el trémite puede realizarse por
terceros, cor lo gue, en aolicacicn de (os orincipios de antiformalisrmio y eficacia (arts,
3numerales 3 y 4 de 12 LPA Y b de a2 LMR], se agragaran estos uliimos a . base legal.

4.2 Requisito 1 Cocumento crivage con firma legalizada notariaimerte
Descripcion: _= represertacion deberd ciorgarse meadiante instrumento
publicc o documento privade con firma legalizada
notariamerte

Basze legal: Ley de Frocegimientos Administrativos, Articulo 69 inciso 1
Dictamen: Anscrisibe

La bzze legal ctada por el MINSAL regula de manera express este requisicc por lo que
cumple con la LMR y sus Lineamientos,

V. Evaluacion de Impacto Regulatorio
Losarts. 17, 18,19y 2C ce la LMR enrelaciér con el 181 de la LPA establecen, en términcs
generales, gue previc & la aprobacicn de ung nueva regulacidn o reforma de
reguiaciones existentes, los sujetos obligados deberdn acreditar & exencigén de
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Evaluacion de |moacto Regulatorio (23} pare aguelas que ro generan costos, o
sizberar la correspondients ER, cara el casc de aquellas que generan costos.

#hora ten, en el caso de regulaciones o reforma de regu.aciones existentes que afecten
gl cima de magocios, la competitividas, el comercio exierior v la atraccion gs
Inversiones, (os sujetos obligades deberan, ademas, scliciiaral OMR, segun corresconca,
el dictamer de exercior o el dictamen de la EIR.

En el andlisis de. presanie casc, s2 ha idertificado que el Acuerco Ministerial en el Ramo
de Hacience, nurrerc 11, del 5 ce enero de 2021, que contiene autorizacion de lcs
Precios para .z Venta ce Productos y Prestacion ce Servicics Comercializados por mecio
del Fordo de Actividsdes Especiales del Mirister o de Szlug, publicado en Diario Oficial
NMLmers 20, Tomo 4320, del 28 de energ de 2021, no fue sometido a evaluacion gal
COMR, en |lo concerniente g la IR,

zl MINSAL se encuentrz dertro oel grupo de sujetos obligados parz quienes la LMR ya
se encuentra gn plena vigencia. En consecuencia, se Insta a dichoe Ministerio a aplicar
integramente las cdiferentes herramiertas ce mejca regulatoria, entre las que ss
encuentra |2 EIR, con el procosto de garantizar e, objeto. fines y princigios de la LMR v
ce la LPA y asegurar asl la calidad de las requlaciones, en el sentido cue generen
beneficios supericres 2 sus costos v el méxime cenef cio pars la scciedad.

vi. Correcciones Materiales

Cor fundamenta an los principics ce antiformalsmo, eficacia y celeridad consagrados
gl art, 3 numerales 3, 4 y 5 de la LPA y 6 de la LM, los cuales establacen que la
administracicr ceoe ge crogurar la reparacion o subsanac on de cualguier gefecto sue
naya eadvertice, Incluso sin necesidad ce prevencion, se han realizado diversas
Correccionas y ajusies materizles relacionaccs con aspectos taes como redaccian,
forma apropiace de citar la oase legal v lenado de 3 plataforma, gue no alieran el sentido
de |z informacicn brincada por los sujetss obligasss, pero que ayusan a comaorender
mejor el tramte y sus elemertos, score todo, oe cara & las personas gue los realizaran y
2 |z publicidad del RNT

Vil Inscripcion de requisitos incluidos dentro de los supuestos del art. 4 de
la LPA

La LMR ¥ la LPA forman parte de un mismo ordenamiento juridico administrative, por lo
que ceZen tomarse en cuenia de ura manera sistemmatica sl momenta de su aplicac &n.
En este sentido, el art. 4 de (3 LPA establece, en lo pertirente, que para facilitar 2l accesa
de las personas y meorar su eficacia v reducir costos, 2 administracion ptblica:
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al No podrd exigir documentos emitides por 2 Institucion gue los solcita ni
requisitos relativos z informacidn gue posea o osbs poseaer,

bl Mo pocrs exigic la presentacion de documentos o regusitos gue hayan sido
progorcionados cen anter cricad, salvo cue los efectos de tales documentos
se hubisser extinguide por causas egales,

c oe abstendrs de exigir documenios de Jusc comun gue abrer en registros
putlicos © en .as dependercias encargacsas de expecirlos, taes como la
documentacicn acraditativa de la existencia oe las perscnas. su personeria, ©
la tarjeta de identificacian ributara,

d; No pcdra exigir requisitos para el cumplimienic de cbligaciones o para el
glercicio de actividaces y derecnos gue no se enclentren respaldados por el
ordenamiento urigica,

Por .su parie, el art. 20 ce la _PA estabece el deber de la adminstracicn publica de
irtercambar, dentro de los Imites .egales, informacion necesaria parz la tramitacion de
procedimientos y meicr gercicic de su tuncion mediante el uso de tecnologlas de a
informacdn v de la comunicacién, cuando dispongan de ellas.

En consscuenca, mientras el MITUR implementa los mecanismos necesarias pars el
cumpirmenio cleno del art, 4 de la L=A, a pesar de tratarse de docurmenics a los cue se
refere e Litaral ¢) antes relacionado v de cors derar como valics a base egal invocada,
se nscribira el Recuisito 11 cal Romang IV, numeral 2.2 Reguisitcs no incluidos en
formularios vy solicitudes, el cuzl sélo podrd exigirse si nc ha sido presertado
previamenrte v, si hebiendo sido presentado, sus efectcs se hublesen extnguido por
causas legales. Esta circunstancia se incorporara dentro del asartado de "Observacionss”
de este reguisite.

Vill.  Resolucion
or lo tanto, 22 conformisad con las razones antes excuestas v d soosiciones legales
citadas, y con base an los articulos 25 v 27 de la _MR v 4, 6 de la LPA, & Crganismo de
Mejora Regulatoria resueve:

a} Tener por parte a. Ministerio g2 Sslud, scusndo per mecic del leenciado
EFRAIN ALEXIS SEGURA VALENZUZLA, en sd caidad de Asesor Juridico del
Deszacho y Delegado de. Ministerio ce Salud, quien sustituyo a Carlos Gabriel
Alyarenga Cardoza, Viceministro o Salud,

b) Agregar a este expedierte el ceccumento can la nformecion detallaca de esta
modal dad Ingresada por el sdjeto oblgado a la plataforms tecncidgica del OMR,
asi como suLs cocumentss arexos, ascciades cen la presenie scicituc de
inscr peion,
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¢} Inscribir la modaldad Renovacién persona natural tipe 1 - radioterapia del
tramite Licencia de Operacion para la realizacion de practicas con fuentes de
radiacion ionizante, con los elementss y en la forma detalada en ests
resclucidn, nacende cel conocimiento del Miristerio de Salud las observacionss
y recomendac ones correspondentes del romano V.

d) Inscribir e. Regusito 11 del Romana IV, numeral 3.3 Requisitos 1o incluides er
formularios y solicitudes, con la condicidn gg gue 6.2 podra exigirse si no ha
sido oresentado previsments vy, sl habiende sioo presentzdo, sus efectos se
Aubiesen extingu do per causas legales,

g] Asignar a la cresente modalidad el cadigo MINSALDO2-MO0OS parz =u
identificacion dentro de. Registre Nacioral de Tramites.

fl Tomar nota de. medio electronico para recibir notificaciones.

g} Motificar la presenta resclucisn,

hy Publicar estz resocucion,

La cresente resolucidn agota la v'a admnistrativa.

Mariana Carolina Gémez
Directora Ejecutiva
Organismo de Mejora Regulatoria
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