L12. Proceso de Revision de la
Evaluacion de Seguridad (I)
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¢ Qué es larevision regulatoria?;

v' Los requisitos regulatorios para la
revision;

v" Objetivo e importancia del proceso de

revision regulatoria;
v' Gestion del proceso de revision;




INREDUEEI@N

El proceso de toma de decisiones regulatorias puede incluir a
uno 0 a varios organismos reguladores, también puede ser
examinado por las partes interesadas.

La credibilidad del proceso se ve fortalecida si el organismo
regulador toma un enfoque coordinado con las partes
Interesadas para observar que las decisiones reglamentarias
se basan en un examen cuidadoso y completo de la
justificacion y la evaluacion de seguridad que ha sido
preparada por el operador, y presentada al organismo
regulador para su aprobacion.

Algunos elementos importantes del proceso de revision de la
evaluacion de seguridad de las instalaciones y actividades, se
discuten en las siguientes secciones.
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v' Los requisitos regulatorios para la
revision;

v" Objetivo e importancia del proceso de
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v' Gestion del proceso de revision;




REVISION REGULANTORIA

El organismo regulador debera revisar y evaluar una instalacion o
actividad de acuerdo con la etapa del proceso regulador:

Revision inicial,
Revisiones posteriores,

Revisiones de los cambios en la instalacion o actividad
relacionados con la seguridad,

Revisiones de la experiencia operacional,

Revisiones de la operacion a largo plazo, extension de la vida, la
clausura o la liberacion del control regulatorio.

La profundidad y el alcance de la revision y evaluacion de la
Instalacion o actividad por parte del organismo regulador debera
ser proporcional a los riesgos radiologicos asociados a la
Instalacion o actividad, de acuerdo con un enfoque graduado.




« Elaborar y establecer las regulaciones necesarias;
« Emitir, modificar o revocar las autorizaciones:;

‘  Revisar y analizar las evaluaciones de seguridad presentadas
[l radores:

* Diseminar informacion a otros organismos gubernamentalesy
las partes interesadas.

‘ « Llevar a cabo inspecciones con o sin notificacion previa y hacer ‘
cumplir los requisitos requlatorios;
* Proporcionar vigilancia radiologica independiente alrededor de
las instalaciones;
« Establecer arreglos para los planes de emergencia.




CONSIDERACIONES GENERALES

Proceso de revision independiente.

Sinceridad y transparencia.

Proceso de revision regulatoria bien
definido y estructurado.

Las partes interesadas deben tener participacion.

Equipo de revision regulatoria experimentado Yy
multidisciplinario.

Los requisitos regulatorios claramente definidos pues
sera contra ellos que se juzgara la aceptabilidad de la
evaluacion.




Za

INTTERRELACION OREANO
RECULADOR/LICENCIAT ARIO

v' Deben fomentarse la comprension
mutua y el respeto entre el
organismo regulador y el operador,
y un dialogo franco y abierto, asi
como la relacion formal,.

v Una interrelacion eficaz entre
ambas partes tambien contribuye al
fomento de la confianza entre otras
partes interesadas.
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¢ Qué es larevision regulatoria?;

v' Los requisitos regulatorios para la
revision;

v" Objetivo e importancia del proceso de

revision regulatoria;
v' Gestion del proceso de revision;




REOUSITOS RECULATORKIOS

"La integridad y calidad de la evaluacion de
seguridad frecuentemente depende de Ila
claridad de los requisitos regulatorios, las
expectativas y el enfoque”




£ REVISIC ALUAC|ON D= LA INFORIVLACION
b RELEVANT= PARA LA SECURIDAD

Requisito 25: Revision y evaluacion de la
Informacion relevante para la seguridad

El organismo regulador debera examinar y evaluar
la informacion pertinente, ya haya sido presentada por
el operador o por el vendedor, compilada por el
organismo regulador u obtenida de alguna otra fuente,
para determinar si las instalaciones y las actividades
cumplen los requisitos reglamentarios y las condiciones
especificadas en la autorizacion. Ese examen y esa
evaluacion de la informacion deberan realizarse antes
de la autorizacion y de nuevo a lo largo de la vida dutil
de la instalacion o de la duracion de la actividad, con
arreglo a lo especificado en el reglamento promulgado
por el organismo regulador o en la autorizacion.

Normas de seguridad del OIEA
i i iente

para la profeccion de las personas y el medio ambienl

Marco gubernamental,
juridico y regulador para
la seguridad

Requisitos de Seguridad Generales, Parte 1

N® GSR Part 1

()ea




REVISION Y EVALUACION DE LA INFORIYIACION
RELEVANTE PARA LA SECUIRIDAD

Al realizar la revision y evaluacion de la instalacion o actividad, el organismo
regulador debera obtener una comprension del disefio de los equipos de la
Instalacion o, los conceptos de seguridad sobre los que el diseio se basa, asi
como los principios de funcionamiento propuestos por el solicitante para
satisfacer, entre otros factores, que:

— La informacion disponible demuestra la seguridad de la instalacion o de la
actividad propuesta y la optimizacion de la proteccion.

— La informacion proporcionada por el demandante es precisa y suficiente
para permitir la confirmacion del cumplimiento con los requisitos
regulatorios.

— Las disposiciones operativas y técnicas, y en particular cualquier nueva
disposicion, han sido demostradas o cualificadas por experiencias, 0
probadas, o ambas, permitiendo alcanzar el nivel de seguridad requerido




VREVIS[ONNE 2VARUAC]oN bi= EA INFORIVLACON
S RELEVANTE PARA LA SECURIDAD)

« El organismo regulador debera evaluar todos los riesgos por
radiacion asociados con el funcionamiento normal, situaciones
operacionales previstas y condiciones de accidente, antes de la
operacion de la instalacion o la realizacion de la actividad vy, de
forma periodica, a lo largo de la vida util de la instalacion o la
duracion de la actividad, para determinar si los riesgos
radiologicos son tan bajos como razonablemente posible.

Cualquier propuesta de modificacion que pudiera afectar
significativamente la seguridad de una instalacion o actividad
estara sujeta a una revision y evaluacion por el organismo
regulador.




NRaVISON Y 2VALUAcCION b= LA INFOIRIVIACIOIN
RELSVANTE PARA LA SECURIDAD

En el proceso de la revision y evaluacion de la instalacion o
actividad, el organismo regulador debera tener en cuenta
consideraciones y factores como:

1. Los requisitos regulatorios;

. La naturalezay clasificacion de los riesgos asociados;

2
3. Las condiciones del emplazamiento y el entorno operativo;
4

. El diseno basico de la instalacion o de la realizacion de la
actividad enlo que sea relevante para la seguridad,;

.Los registros proporcionados por el operador o sus
proveedores; -

. Las mejores practicas;

. El sistema de gestion aplicable; .
"3




yﬁ@&w REQUISTO) 25% REVISION  2VALUACION bi= LA
SN ERVIACIONIREL 2VANTE PARA LA SECURIDAD

En el proceso de la revision y evaluacion de la instalacion o
actividad, el organismo regulador deberad tener en cuenta
consideraciones y factores como:

8. Las competencias Yy habilidades necesarias para el
funcionamiento de la instalacion o realizacion de la actividad;

9. Disposiciones para la proteccion (de los trabajadores, el
publico, los pacientes y el medio ambiente);

10.Disposiciones para la preparacion y respuesta a, situaciones
de emergencia;

11.Disposiciones para la seguridad fisica;

12.La importancia de la aplicacion del concepto de defensa en
profundidad y de tener en cuentalas incertidumbres




/
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@@ﬂ R=eUlIsiire) 251 REVISION Y EVALUACION Bl= LA
CANEORVIACION RELSVANIFE PARA LA S=ElURIDAD

En el proceso de la revision y evaluacion de la instalacion o
actividad, el organismo regulador debera tener en cuenta
consideraciones y factores como:

13.Las disposiciones para la gestion de las fuentes radiactivas y los
desechos radiactivos;

14.Los planes o programas de investigacion y desarrollo

pertinentes en relacion con la demostracion de la seguridad;

15.Evaluacion de la experiencia operativa a nivel nacional y a nivel
Internacional, y, en especial, la experiencia de operacion
correspondientes a instalaciones y actividades similares; p)

16.La informacion recogida en las inspecciones regulatorias‘;\- ,
17.La informacion de los resultados de investigacion; '

18.Las disposiciones para la terminacion de las
operaciones.




VREVIS[ONNE 2VARUAC]oN bi= EA INFORIVLACON
P

S RELEVANTE PARA LA SECUIRIDAD

« Para una evaluacion integrada de seguridad, el organismo
regulador primero debera organizar los resultados
obtenidos de manera sistematica.

Los riesgos que no esten relacionados con la radiacion
pueden surgir en el funcionamiento de la instalacion o la
realizacion de actividades.

El organismo regulador debera registrar los resultados y
las decisiones derivadas de las revisiones y evaluaciones.




\%@@ =ENEFeeUE GRADUADO PARA LA REVISION Y
\ kVALUACION D)= UNA INSTALACION © AT IVIDAD

Requisito 26: Enfoque graduado para la revision y
evaluacion de una instalaciéon o actividad

El examen y la evaluacion de una
Instalacion o actividad deberan ser

Normas de seguridad del OIEA
de I; edio a

proporcionados con 10S rieSgoS | warco guemamentai
radiolégicos asociados a las |t
Instalaciones y actividades, con
arreglo a un enfoque graduado.

()aea

Requisitos de Seguridad Generales, Parte 1




ites regulatorios
— Radiologicosy no radioldgicos.

> . g g . Inplememqtiun‘
— Limitaciones de dosis / riesgos. andopetton

— Ciriterios de intervencion.

v Requisitos técnicos

Indicadores de seguridad.

Defensaen profundidad, seguridad pasiva, etc.
Enfoque de la evaluacion de seguridad, metodologia.
Los escenarios de analisis, etc.

v/ Requisitos de gestion.
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revision;

v' Objetivo e importancia del proceso de

revision regulatoria;
v' Gestion del proceso de revision;




Q) =IVeS DEL PROCESO DE REVISIOIN
REGUIFAIORIA

El objetivo general del proceso de revision
regulatoria es verificar que la instalacion o actividad
No causara un impacto adverso inaceptable sobre la
salud humana o su seguridad o en el medio
ambiente, tanto ahora como en el futuro.




Para lograr este objetivo, el proceso de revision normalmente
tiene los siguientes objetivos:

 Determinar si la evaluacion de seguridad ha sido llevada
a cabo de una manera aceptable;
» Verificacion de que los resultados de la evaluacion de

seguridad y de los supuestos cumplen, o se ajustan, con
los principios de gestion de la practica, asi como los
requerimientos regulatorios y expectativas,

« Asegurar que las medidas y contingencias relacionadas
con mitigar los probables efectos potenciales han sido
identificadas y consideradas.




o= =TIVes DEL PRoCES0 DE REVISION
REGUIFATIORIA

Al establecer los objetivos para
una revision por parte del
organismo reqgulador de la
evaluacion de seguridad,
conviene tener en cuenta el
estado de Ila instalacion (por

eglemplo si la instalacion se
encuentra en etapa de diseno,
construccion, operacion 0
clausura) y el contexto asociado
para la evaluacion de seguridad.




PROCESO PASO A PASO)

Establecer responsabilidades 4—m

Definir el disefo y el inventario m

L Seleccion del emplazamiento 4—m
o serico IO Decision

N eion IO occison
Clausura

Esta diapositiva
muestra un posible
programa paso a
paso para la
evaluacion de
seguridad de una
instalacion o
actividad. La revision
regulatoria se debe
aplicar a cualquiera
de las etapas.



0=l = 1IV/0S DEL PROCES0 DE REVISION
REGUFATORIA

v Determinar si los puntos requeridos
por el organismo regulador para ser
abordados por el operador han sido
claramente identificados.

v Identificar los  problemas no

resueltos y verificar que los planes
para la resolucion de los mismos se
hayan desarrollado.

v’ Asegurar que el seguimiento y
monitoreo de los programas estan
identificados y son adecuados.

v El apoyo a la toma de decisiones




o) =IVeS DEL PROCESO DE REVISIOIN
REGUIFANORIA

Para facilitar la evaluacion con los principales objetivos de
la revision regulatoria, es comun una serie de objetivos
secundarios:

¢, Se ha desarrollado en un contexto apropiado?
¢, Es suficientemente completa?

¢, Es suficientemente transparente en la presentacion de los
datos y la informacion?

¢,Ha sido elaborada por personal competente que aplica un
sistema de gestion adecuado que proporciona confianza
sobre la calidad de la evaluacion de seguridad del operador?




o) =IVeS DEL PROCESO DE REVISIOIN
RECIULANFORIA

Cont...

.Se basa en supuestos adecuados y hace uso de
tecnicas de evaluacion adecuadas?

¢cDemuestra una comprension adecuada de la
Instalacion o actividad?

¢ Identifica claramente las incertidumbres y las reporta
adecuadamente?

¢, Proporciona una evaluacion y justificacion de apoyo
adecuadas y optimiza la proteccion de forma que los
riesgos sean tan bajos como sea razonablemente

posible (ALARA)? ALARA
]



OBIENIVOS DEL® PRQGESO DIE REVISIOIN

v ¢ Aplica adecuadamente el enfoque graduado a los
requisitos aplicados a la evaluacion de seguridad de la
Instalacion o actividad?

v' ¢ Aborda todos los factores pertinentes del sistema de
gestion que se aplicara sobre el emplazamiento,
construccion, puesta en servicio, operacion, cierre,
clausura o el cierre de la instalacion, segun sea
apropiado?




Q)= ETIV/0S PIEL PROICESO DE R

¢ Proporciona una adecuada planificacion de

las medidas para la preparacion de
emergencias?

¢ Proporciona una adecuada planificacion de

la vigilancia y las medidas de mantenimiento?
¢cDemuestra que las buena practicas de (s
ingenieria junto a una adecuada defensa en

profundidad han sido utilizadas en el g8
desarrollo del disefio de la instalacion o B
actividad?

¢,Define un programa para el futuro desarrollo

de la evaluacion de seguridad de Ila
Instalacion o actividad?




@@g@&‘v DEFINICIONIDELOS ORI ENVOSIDER
S PROEESO DE REVISION RECULATORIA

Al definir los objetivos y el alcance de la revision, algunos
puntos relevantes que deben considerarse:
v' Las cuestiones importantes de seguridad para el emplazamiento (Si
aplica);
v' El alcance de la informacion de seguridad proporcionada por el

operador y los recursos a disposicion del organismo regulador para
evaluar la informacion;

v Si la revision tendra en cuenta sélo los impactos radiolégicos en los
seres humanos o tendra en cuenta otros impactos

v Si la revision tendra en cuenta los impactos sobre el publico,
trabajadores y en las especies no humanas, ademas del impacto
general de la instalacion sobre el medio ambiente;

v Qué partes de la documentacién de la evaluacion de seguridad debe
ser la que se enfoque en la revision;

v El uso que deba hacerse de los resultados de la revision regulatoria




Wi2erarANCIA DE LA REVISIION
R=EClU L ATORIA

v El proceso de revision constituye un componente clave
en el proceso de toma de decisiones.

v" Es crucial para la aceptacion del publico.

v La calidad del proceso de revision aumenta la confianza
en:

— La credibilidad del regulador.
— El proceso regulatorio.

— Las conclusiones de la revision y de la decision
regulatoria.
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¢,Que es larevision regulatoria;

v' Los requisitos regulatorios para la
revision;

v" Objetivo e importancia del proceso de

revision regulatoria;
v' Gestion del proceso de revision;
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v' La gestion de la revision de la evaluacion de seguridad debe
ser tratada como un proyecto en si mismo, al cual se le
aplican los principios de la buena gestion de proyectos.

v' Dependiendo de la magnitud de la revision, puede ser
necesario establecer un equipo de personal para llevar a
cabo la misma.

v’ La revisiéon puede llevarse a cabo por el organismo
regulador con o sin el apoyo de organizaciones externas,
pero los resultados de la revision son responsabilidad del
organismo regulador, que debe tener la "propiedad® y

“responsabilidad” de los resultados. %




(£} CGESTIONIDEL PROCESOIEIREVISION
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| organismo regulador debe establecer, al
Inicio del proceso, los requisitos
regulatorios, las guias y expectativas en
materia de seguridad de forma clara Yy | womas de sequisad del ofea
consistentemente.

v El proceso de revision regulatorio debe | S'@uaciondels

seguridad de las

estar libre de conflictos de intereses, y el yzg'sggggz
equipo de revisores no debe permitir ser

Influenciado durante el proceso, ya sea
por consideraciones internas o0 externas,
gue se encuentren fuera del alcance y los | (Dwea
terminos de referencia de la revision.

Requisitos de Seguridad Generales, Parte 4
N° GSR Part 4




¢ =57 0N DEL PROCES0 bE REVISION

El organismo regulador debe contar
con procedimientos bien establecidos
y documentados para el proceso de

revision.

v" El proceso de revision debe ser
estructurado y trazable, con roles y
responsabilidades claramente
definidos asi como el proceso de
toma de decisiones.




c=57l0N DEL 2Ree=s0 DE REVISION

v' El organismo regulador debe contar
con personal con conocimientos Yy
experiencia practica en la evaluacion
de seguridad de la instalacion que se
pretende evaluar.

v Debe tener en su organizacion, o0
poder acceder, a especialistas en
todas las disciplinas necesarias
iInvolucradas en la evaluacion.




c=sTI0ON DEL PROC=ES0 DE REVISIION

v La revisiéon regulatoria debe llevarse a
cabo con un nivel de recursos que se
corresponda con el nivel de complejidad
de la evaluacion de seguridad y los
riesgos potenciales asociados con la
instalacion o actividad en cuestion.

v' La comunicacion entre el operador y el
organismo regulador debe mantenerse
durante todo el proceso de revision
regulatoria.
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v El proceso de revision debe incluir un
marco de consulta con las partes
Interesadas con etapas bien definidas de
consulta, reglas de procedimientos, asi
como un proceso de toma de
decisiones.

v' La credibilidad de este proceso puede

mejorarse mediante la inclusion de
medios para la discusion de los avances /7
y los resultados del proceso de revision ’Q‘{::Lf?

dentro de este marco.




¢ =57 0N DEL PROCES0 bE REVISION

v En el proceso de revision se debe
garantizar el uso de la racionalidad y el
analisis para verificar que los argumentos
presentados en la evaluacion de seguridad
se encuentran adecuadamente justificados
por la ciencia y la tecnologia, y si esos
argumentos estan en conformidad con los
requisitos regulatorios y las expectativas, y
estan bien documentados.




(£} CESTONIDEL PROCESOIEIREISION
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v" Definiciéon de los objetivos y el alcance
de la revision, asi como la identificacion
de todas las regulaciones nacionales e
Internacionales, guiasy
recomendaciones que se aplican al
desarrollo de la evaluacion de
seguridad,;

v Desarrollo de un plan de revisién que
identifique las tareas de revision y otros
temas pertinentes;




(£} CGESTIONIDEL PROCESOIEIREVISION
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Identificacion de las responsabilidades
de los miembros del equipo de revision
y garantizar que reciban una formacion y
orientacion adecuada en los métodos de
revision;

v' La coordinacion de la realizacion de las
tareas de revisibn y asegurar una
comunicacion  suficiente entre los
miembros del equipo de revision;




c=sTI0N DEL PROCESO DE REVISION

v Creacion de un equipo de revision
compuesto por personal competente
poseedor de los conocimientos y la
experiencia necesaria para realizar la
revision;

v Definicibn de un cronograma del
proyecto y la asignacion de los recursos
para la realizacion de las tareas del
proyecto, incluida la consideracion de la
realizacion de la revision, si los recursos
pueden limitarse en una etapa posterior.




c=sTI0ON DEL PROC=ES0 DE REVISIION

v' ldentificacién, en una etapa temprana de la
revision, de las areas de las orientaciones
regulatorias que son importantes para la
toma de decisiones regulatorias pero que
podrian no ser claras o ser interpretadas de
una forma diferente.

Establecimiento de un proceso formal para
identificar los problemas cuya resolucion
debe realizar el operador, y un mecanismo
para el seguimiento de otras
consideraciones y la resolucion de los
problemas;




v La coordinaciéon de la comunicacion con
el operador de la instalacion, y con
otras partes interesadas durante el
proceso de revision;

v Revisibn e integracibn de los
documentos generados en el proceso
de revision;

v' Sintesis, documentacion y
comunicacion de los resultados de la
revision.




v  Los procedimientos de revision
aplicados deben permitir al organismo
regulador comprobar que la revision de
la evaluacion de seguridad ha sido
realizada por personas competentes, y
gue ha sido documentada de una forma
trazable y auditable.

v' La guia de procedimientos debe incluir
los medios de documentar los
resultados de la revision.




¢=5rleN DEL PROCES0 DE REVISION

v  Los procedimientos especificos del
proyecto  deben Incluir  enfoques
estructurados para:

— Documentar los comentarios de la
revision,
— Especificar la competencia nrequerida,

— Especificar las responsabilidades y tareas
de la revision,

— Llevar un registro de comentarios de la \ﬁftll
revision, , - L
ferenci 3 N@
— Tratar los casos en los que las diferencias <
-

0 los puntos de vista opuestos o0
comentarios de revisiones se presenten.




v Otros  procedimientos  pueden  ser
necesarios si la revision incluye tareas
tales como auditorias o0 calculos
Independientes realizados por el
organismo regulador.

v  Para cada revision regulatoria, sera

necesario un plan de revision para guiar
los aspectos tecnicos y de procedimiento.

v Proceso de resolucion de conflictos.

v' Las orientaciones técnicas deben incluir
los criterios para juzgar los aspectos
especificos de la evaluacion de seguridad




v Ultimo paso: la sintesis, la
documentacion y la comunicacion de
los resultados de la revision.

v" Interaccion con los implementadores
y las partes interesadas.

— Cuanto antes, mejor.
— De la forma mas activa mejor.

— Mantener  actitudes  colegiadas
adecuadas







