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DEPENDIENTE DE LA PRESIDENCIA DE LA NACION

LICENCIA DE CONSTRUCION
CICLOTRON- RADIOFARMACIA

FUNDACION CENTRO DE MEDICINA NUCLEARY
RADIOTERAPIA PATAGONIA AUSTRAL

CONDICIONES GENERALES

- En ejercicio de las facultades conferidas por ia Ley N° 24.804, "Ley
Nacional de la Actividad Nuclear”, y su Decreto Reglamentario N° 1.390/98,
el Directorio de la Autoridad Regulatoria Nuclear (en adelante, la "Autoridad
Regulatoria”), en su reunion de fecha 13 de marzo de 2025, Acta N° 7, ha
aprobado el otorgamiento de la Licencia de Construccion de la Instalacién
Ciclotrén-Radiofarmacia a la Fundacién Centro de Medicina Nuclear y
Radioterapia Patagonia Austral - CEMNPA (en adelante la "Entidad
Responsable”). :

. Los plazos establecidos en la presente Licencia de Construccion se
computaran conforme a la Reglamentacién de la Ley de Procedimientos
Administrativos vigente en |a Administracién Publica Nacional, salvo
disposicién expresa en contrario.

. La Autoridad Regulatoria puede revocar o suspender la presente Licencia
de Construccién, sea por aplicacion de las sanciones previstas en el
Régimen de Sanciones vigente o por la aplicacién de aiguna medida
preventiva o correctiva -incluyendo las de decomiso o clausura preventiva-,
de conformidad a las facultades conferidas a la Autoridad Regulatoria en los
Incisos g) o i) del Articulo 16 de Ia Ley N° 24.804 y sus reglamentaciones.

. Las condiciones establecidas en la presente Licencia de Construccién no
eximen a la Entidad Responsable del cumplimiento de toda otra legislacidn
y/o reglamentacion emanada de otras autoridades de aplicacion y que no
competen a la Autoridad Regulatoria. :

. A efectos de esta Licencia de Construccién, la Entidad Responsable
establece su domicilio legal en Av. Alumno Piloto Lero Rivera 1291, Cédigo
Postal Z9400AAQ, Rio Gallegos, provincia de Santa Cruz; y la Autoridad
Regulatoria en Av. del Libertador 8250, Planta Baja, Oficina 317, Cédigo
Postal C1429BNP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. En caso de
modificacién de domicilio, la Entidad Responsabie debera notificarlo por
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escrito a la Autoridad Regulatoria, dentro de las CUARENTA Y OCHO (48)
horas de producida dicha modificacion.

ALCANCE

6. La presente Licencia autoriza a la Entidad Responsable a realizar la
construccion de la Instalacion bajo las condiciones establecidas en este
documento y en el Informe Preliminar de Seguridad.

VIGENCIA

7. La presente Licencia de Construccién tiene una vigencia de CINCO (5}
anos calendario a partir de su fecha de su emision, o hasta que se otorgue
la Licencia de Puesta en Marcha de Ia Instalacion, lo que suceda primero.,
Para renovar esta Licencia, la Entidad Responsable debe solicitar su
renovacion a la Autoridad Regulatoria al menos SEIS (6) meses antes de su
vencimiento. La solicitud debe incluir una version actualizada del Informe
Preliminar de Seguridad, el Sistema de Gestion, un informe de avance de ia
construccidn y el cronograma de actividades pendientes.

8. La validez de la presente Licencia de Construccion estd supeditada al
cumplimiento de los términos de la misma, de las normas, requerimientos,
pedidos de informacion o notas emitidas por la Autoridad Regulatoria
relacionadas con la seguridad radiologica, aplicables a la Instalacion.

RESPONSABILIDADES

9. La Entidad Responsable es la organizacion responsable por la seguridad de
la Instalacién.

10. El Responsable Primario, designado por la Entidad Responsable, es el
responsable directo por la seguridad de la Instalacion.

11. La Entidad Responsable debe prestarle al Responsable Primario todo e
apoyo que necesite y debe realizar una Supervision adecuada, para
garantizar que la construccion de la [nstalacién se lleve a cabo en correctas
condiciones de seguridad radiolégica. '

12. La Entidad Responsable y el Responsable Primario deben facilitar, en todo
momento, la realizacién de inspecciones regulatorias.

13. Las responsabilidades de Ia Entidad Responsable y del Responsable
Primario son indelegables.
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14. Todo cambio en la organizacién de la Entidad Responsable, que pueda
afectar su capacidad para afrontar las responsabilidades que se han
definido anteriormente, requiere una aceptacion formal, de forma previa a
tales cambios, por parte de la Autoridad Regulatoria.

CONDICIONES ESPECIFICAS

15. La Entidad Responsable debera construir la Instalacién de acuerdo con el
disefio presentado en el Informe Preliminar de Seguridad y con Ias
modificaciones que surjan del intercambio de documentacién con la
Autoridad Regulatoria y que fueran aprobadas por esta.

16. La Entidad Responsable podra delegar en terceros la ejecucién de las
acciones que emanen del cumplimiento de las condiciones de la presente
Licencia de Construccion, pero reteniendo integramente su responsabilidad.

17. En forma previa a la ejecucion de una etapa de construccion o montaje de
estructuras, sistemas o componentes importantes para la seguridad, la
Entidad Responsable debera contar con el acuerdo de Ia Autoridad
Regulatoria.

18. Conforme al avance de la construccién, y previo a la solicitud de la Licencia
de Puesta en Marcha, la Entidad Responsable debera cumplir con lo
requerido en ia Norma AR 5.7.1 respecto al suministro de la documentacion
y del licenciamiento del personal.

19. Toda modificacién propuesta para un componente, equipo, sistema o
documentacién de cardcter mandatorio, que pueda afectar la seguridad
radiolégica y fisica de la instalacion, o que impligue un desvio de las
condiciones y limites al desarrollo de las tareas fijados por esta Licencia de
Construccién, deberd ser autorizada por la Autoridad Regulatoria antes de
su ejecucién o implementacién.

REGISTROS

20. L.a Entidad Responsable debe conservar, en forma completa y actualizada,
los Registros que correspondan a los fines de demostrar el cumplimiento de
la establecido en la presente Licencia de Construccion, en las normas
emitidas por la Autoridad Regulatoria que resulten de aplicacién, en el
Sistema de Gestion y en el informe Preliminar de Seguridad de Ia
Instalacion, durante la vida util de la misma y hasta que haya finalizado su
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retiro de servicio, o por ios plazos que especificamente se convengan con la
Autoridad Reguiatoria.

COMUNICACIONES

21. Las comunicaciones referidas al cumplimiento de esta Licencia de
Construcciéon deben ser remitidas por escrito, salvo que la Autoridad
Regulatoria indique especificamente otro medio de comunicacién. Se debe
realizar, en los plazos o con las frecuencias especificadas para cada caso,
las siguientes comunicaciones a la Autoridad Regulatoria:

21.1. Cada SEIS (6) meses, un informe de avance de obra.

21.2. Cada SEIS (6) meses, un cronograma de actividades pendientes
actualizado.

INSPECCIONES

22. La Entidad Responsabie y el Responsable Primario deben garantizar el
cumplimiento de lo establecido en el "Régimen para el Acceso de
Inspectores a Instalaciones u Otros Lugares Sujetos a la Facultad de
Contralor de la Autoridad Regulatoria”, aprobado por Resolucion del
Directorio de la Autoridad Regulatoria N° 4/00, del 4/01/00, publicada en
el Boletin Oficial de la Republica Argentina N° 29.330 del 4/02/00.

Or. Leonarda SOBEHART
Presidente del Rirectacio
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