SESION ORDINARIA N°19/17
CONSEJO DIRECTIVO
05 DE OCTUBRE DE 2017

ACUERDO N?92264/2017

DICTA RESOLUCION EN SUMARIO RADIOLOGICO ORDENADO POR RESOLUCION
EXENTA (DSNR) N°0016/2016 PARA DETERMINAR LA EXISTENCIA O NO DE
INFRACCIONES A LAS NORMAS LEGALES Y REGLAMENTARIAS SOBRE
SEGURIDAD NUCLEAR Y RADIOLOGICA, COMETIDAS POR LAS EMPRESAS CLINICA
SANTA MARIA S.A. Y GARCIA Y SCHORWER SERVICIOS ONCOLOGICOS LTDA.

VISTOS:

I. Lo dispuesto en el articulo 33 y ss., de la Ley N° 18.302, de Seguridad Nuclear;

Il. Los antecedentes que rolan en el Sumario a Instalaciones Radiactivas de Primera
Categoria ordenado por Resolucion Exenta N°016/2016, del 31 de agosto de 2016;

lll. Los antecedentes aportados por el Jefe de la Division de Seguridad Nuclear y
Radiolégica de la Comisién, unidad que ejecuta las funciones reguladoras que la ley
entrega a esta Institucion, mediante el oficio DSNR N°112/16, de fecha 29 de agosto
de 2016, donde la Divisiébn de Seguridad Nuclear y Radioldégica da a conocer
formalmente al Sr. Director Ejecutivo, las irregularidades en las cuales se vieron
involucradas las empresa Clinica Santa Maria S.A. y Garcia y Schorwer Servicios
Oncolégicos Ltda.

IV. Vista Fiscal.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, a fojas 3 a 9 consta Informe de Propuesta de Sumario, emitido por
el evaluador de Clinica Santa Maria, dofia Aylinne Roman, donde se establece que
mediante correo electrénico de fecha 18 de julio de 2016, dofa Areli Zuhiga, funcionaria de
dicha empresa, le informa lo sucedido con el desmantelamiento del acelerador lineal marca
Elekta, autorizacion de operacién N°AD 015-076-150, vigente hasta el 30 de julio de 2016.
En este contexto, se adjuntaron fotos y documentos de la empresa que realizd el
desmantelamiento del equipo, accién que no fue informada ni autorizada por CCHEN.

A mayor ahondamiento, cabe destacar que la documentacion adjunta al correo electronico
mencionado consistia en el "Protocolo de extraccion de piezas para repuestos de acelerador
de electrones Elekta Precise Clinica Santa Maria" y un informe de mediciones realizado por
don Jesus Pareja Dominguez. En dicho protocolo se indica en el alcance que: "El presente
documento, contiene los alcances, aplicacion incumplimiento del desarme parcial evitando la
exposicion a riesgos innecesarios frente a esta tarea. La persona encargada del desarme de
las areas para repuesto es el ingeniero de mantenimiento de Oncorad y un ayudante
perteneciente a la misma empresa quienes son encomendados por el director jefe de
Oncorad Dr. César Garcia, el cual coordina directamente con don Oscar Palacios quien
otorga las facilidades para el ingreso y salida del bunker". En este contexto, se hace
presente ademas que don Oscar Palacios es funcionario de la clinica Santa Maria,
encargado de activos fijos de ésta. El desmantelamiento, segun se informd, se realiz6 el 13
de febrero de 2016.

El informe indica ademas que el dia miércoles 20 de julio de 2016 inspectores de esta
Comisidn asistieron a la instalacién a verificar el estado del equipo en cuestién, constatando



su estado de desmantelamiento y verificando si existia presencia de material radiactivo en
las piezas que aun se encontraban en la instalaciéon. A este respecto, las mediciones
realizadas con equipos de deteccién de radiaciones ionizantes de CCHEN arrojaron valores
de fondo, por lo tanto, las partes aun sin gestionar no presentaban material radiactivo. Lo
anteriormente sefialado, consta en el Acta de Inspeccion N°197/2016, la cual fue atendida
por don Patricio Gonzalez, presidente del Comité de Proteccion Radiolégica de la Clinica
Santa Maria y por dofa Areli Zaniga, asesora del mismo. Dicha Acta establece ademaés que
dentro de las piezas removidas y vendidas, esta el cabezal del equipo, por lo que en ella se
indica, primeramente, que se debe terminar con el desarme del equipo e informar a CCHEN
el destino final de las partes y, segundo, conseguir un inventario de las piezas retiradas por
parte de la empresa que realiz6 el desmantelamiento, dandose para ello un plazo de 10
dias habiles. Finalmente, se hace presente que si bien se dej6 copia de dicha Acta, el Sr.
Gonzalez no firmé el documento dando como razén no estar de acuerdo con la redaccion
de éste.

Segun lo informado por la sefiora Zuniga en el correo antes mencionado, el
desmantelamiento fue realizado por la empresa Garcia y Schorwer Servicios Oncolégicos
Ltda., RUT N°76.191.160-0, domiciliada en Interior Camino Militar #1795, comuna de San
Pedro de la Paz, ciudad de Concepcion.

Cumplido los 10 dias habiles antes indicados, la Sra. Zuhiga envi6é la estructura y los
encargados que conforman el Comité de Proteccion Radioldgica de Clinica Santa Maria y el
listado de partes vendidas.

Finalmente, el Informe de Propuesta de Sumario establece:

- El equipo desmantelado fue utilizado para el tratamiento con fotones de energia de
18[MV], por lo tanto, existe una gran probabilidad de que algun elemento de cabezal
estuviese activado.

- El informe de mediciones, realizado por don Jesus Parejas, es un informe pobre en
presentacion, no dando informacién de las piezas y del valor exacto de tasa de dosis
en contacto de las partes extraidas.

- El protocolo presentado, que fue realizado por la empresa LINAC, indica que la
extraccién sera de ciertas areas, partes y piezas especificas del acelerador, de
manera segura, evitando accidentes y ser trasladadas a la ciudad de Concepcién
para ser almacenadas en un contenedor como repuestos de su homélogo en el
Sanatorio Aleman, pero no entrega mayor informaciéon de las condiciones con las
que se llevara a cabo este trabajo ni donde esta el almacén provisorio las partes.

- La documentacion no especifica las competencias del personal que realiz6 el
desmantelamiento y si estos utilizaron dosimetria personal o qué tipo de elementos
de proteccion personal fueron usados durante el desmantelamiento.

SEGUNDO: Que, en lo que respecta a la respuesta al Acta de Inspeccion N°197/16,
elaborado por el Comité de Radioproteccion de la clinica Santa Maria, de manera sucinta,
éste establece lo siguiente:

- En cuanto a los antecedentes, se establece que el Servicio de Radioterapia de dicha
Clinica, que inicid6 sus funciones el afo 2001, contaba con tres licencias de
operacion de primera categoria vigentes al momento de la baja del servicio el dia 30
de agosto de 2014. A saber, autorizaciones de operacion N°BC 014-076-121, N°AD
010-076-149 (ambos marca Varian) y N°AD 015-076-150 (Elekta), las dos primeras
con autorizacion de cierre definitivo N°CD 097-085-094 y N°CD 097-066-199,
respectivamente.

- Enlo que respecta a los hallazgos, se hace presente lo siguiente:

e Al haberse dado de baja el servicio completo, todo material que habia dentro de
las dependencias fisicas, incluyendo los equipos médicos de teleterapia, pasaron
a ser asunto de la Gerencia de Operaciones, especificamente del area de
activos fijos (agosto 2014).



e ElI asesor del Comité de Radioprotecciéon, Sr. David Campos, dada su
experiencia con la gestién del primer cierre definitivo (equipo Varian), solicit6 al
encargado de activos fijos de ese momento informacién sobre el eventual futuro
del equipo Elekta para proceder a gestionar el cierre. La informacion que obtuvo
fue que se tratd de vender para repuesto, pero no se encontraron interesados
(marzo 2015).

e En diciembre de 2015, cambia el encargado de activos fijos quien, no estando al
tanto de la experiencia anterior con el equipo Varian, procede con la venta de
piezas del equipo Elekta dado que se presenta el Sanatorio Aleman de
Concepcion como interesado (febrero 2016).

e EI 01 junio del afo 2016, asume como asesora del Comité de Radioproteccion,
la Dra. Areli Zufiga. La Srta. Aylinne Roman fiscaliza el Servicio de Medicina
Nuclear el dia 10 junio de 2016 y advierte sobre inminente vencimiento de
licencia de operacioén en cuestion, haciéndose imperioso gestionar el cierre. La
Dra. Zdaniga comienza las averiguaciones sobre posible destino del equipo,
cuando se informa por el encargado de activos fijos que ya habia sido
desmantelado. La Dra. solicita protocolo de desarme y mediciones realizadas
durante el proceso a las personas a cargo de éste y remite informacién a la
CCHEN (julio 2016).

- Finalmente, en cuanto las conclusiones, se establece que se confeccionara un
protocolo de manejo de equipos médicos y afines que hagan uso de radiaciones
ionizantes de primera y segunda categoria, con el objetivo de que esto no vuelva
ocurrir. Se solicita a CCHEN contemplar que se debe sélo a un malentendido, sin
animo de incumplir la normativa y reiterando que no volvera a ocurrir ya que Clinica
Santa Maria tiene una larga trayectoria de actividad pionera en Radioproteccion.

En lo que dice relacion con los requerimientos para dar cierre definitivo a la autorizacién de
operacion N°AD 015-076-150, la respuesta del Comité establecié que ninguna pieza del
acelerador que quedaba en el blunker estaba activada y que durante el levantamiento
radiométrico se detecté nivel de fondo, por lo que se procederia, primeramente, a desechar
los elementos toxicos nocivos para la salud humana través del Departamento de Prevencion
de Riesgos. Para esto se asesoraron con el ingeniero experto en equipo Elekta, Sr. Oscar
Lizama, quien inform6 que lo Unico téxico eran elementos de Berilio que habian dentro de la
guia de onda.

Una vez eliminado apropiadamente dicho material, las piezas restantes permanecerian en
el bunker hasta que se pudiese demoler la construccion (especificamente losa superior del
blanker en cuestién) ya que por el peso no se podia sacar de manera segura de ninguna
otra forma.

TERCERO: Que, a fojas 22 y 23, consta el Oficio DSNR N® 112/16, fechado 29 de
agosto de 2016, a través del cual el JDSNR informa al Director Ejecutivo de la CCHEN los
hechos descritos en los literales anteriores y las posibles infracciones a la normativa legal y
reglamentaria aplicable a estas materias, concluyendo que es necesario recomendar la
realizacién de un sumario a instalaciones radiactivas de primera categoria, con el objeto de
aclarar los hechos descritos.

CUARTO: Que a fojas 24 a 25, consta la Resolucion Exenta (DSNR) N® 016/16, a
través de la cual el Director Ejecutivo de la institucién da apertura formal al sumario y se
procede a la designacién de un fiscal a cargo de la investigacion.

QUINTO: Que a fojas 26, consta la recepcién de antecedentes y aceptacion del cargo
por parte del fiscal, dandosele asi inicio a la investigacion correspondiente.

SEXTO: Que a fojas 27, se da por cerrada la etapa investigativa del sumario.



SEPTIMO: Que, a fojas 28 a 29, consta Oficio de Fiscalia N° 014/16, de 08 de
septiembre de 2016, donde se notifica a Clinica Santa Maria de la apertura del sumario y se
formula el cargo respectivo a don Pedro Navarrete lzarnotegui, en su calidad de
Representante Legal de ésta, siendo éste el siguiente:

- Desmantelar en febrero de 2016, el acelerador lineal Elekta, modelo Precise, serie
N°5277, con capacidad para fotones de 6 y 18 [MV] y para 6,9, 12 y 15 [MeV],
autorizacion de operacion N°AD 015-076-150, cuya fecha de vencimiento era el 30
de julio de 2016.

OCTAVO: Que, a fojas 31 a 32, consta Oficio de Fiscalia N° 015/16, de 08 de
septiembre de 2016, donde se notifica a Garcia y Schorwer Servicios Oncoldgicos Ltda. de
la apertura del sumario y se formula el cargo respectivo a don César Garcia Sanzotta y Max
Schorwer Beddings, en su calidad de Representantes Legales de ésta, siendo éste el
siguiente:

- Desmantelar sin la autorizacion correspondiente, en febrero de 2016, el acelerador
lineal Elekta, modelo Precise, serie N°5277, cuyo explotador era la clinica Santa
Maria S.A.

NOVENO: A fojas 34, consta Audiencia de Descargos de clinica Santa Maria, los cuales
se presentaron por escrito, y que sucintamente, establecen lo siguiente:

- Enlo que respecta a los antecedentes preliminares, se hace presente que con fecha
20 de julio de 2016, el Departamento de Seguridad Nuclear y Radiolégica (DSNR)
de la Comision Chilena de Energia Nuclear (CCHEN), llevd a cabo un procedimiento
de fiscalizacion de las dependencias de Clinica Santa Maria, con el fin de verificar el
estado del equipo acelerador lineal Elekta, modelo PRECISE, serie 5277, en
adelante indistintamente el "equipo”, con autorizacion de operacion N AD 015-076-
150. Dicha fiscalizacion tuvo lugar con posterioridad y a raiz del correo electrénico
enviado con fecha 18 de julio de 2016 por la Dra. Areli Zuhiga, asesora del Comité
de Radioproteccion de Clinica Santa Maria, dirigido a la inspectora del DSNR, dofia
Aylinne Roman, informandole que el "equipo" habia sido desmantelado en el mes de
febrero de 2016.

- Segun senala el Acta de Inspeccion extendida en dicha oportunidad, se habria
verificado que el ‘equipo" efectivamente se encontraba desmantelado,
procedimiento que habria sido llevado a cabo por la empresa "Garcia y Schorwer
Servicios Oncoldgicos Ltda.” con fecha 13 de febrero de 2016, sin contar con la
autorizacion correspondiente por parte de la Comision Chilena de Energia Nuclear.

- Luego, en materia de descargos, se establece que en primer lugar, y tal como se
sefnalé en su oportunidad en el informe emanado del Comité de la Clinica, cabe
tener presente que el hecho que configura el cargo formulado en contra de esta
ultima, fue sdlo el resultado de una descoordinacion administrativa interna de ésta,
en ningun caso se traté de una actuacion o conducta voluntaria y/o consciente por
parte de la misma.

- En efecto, con ocasion del término de las funciones del Servicio de Radioterapia de
Clinica Santa Maria S.A. en agosto de 2014, los equipos médicos de teleterapia
(entre ellos el "equipo” objeto de fiscalizacion), quedaron administrativamente
sujetos a la disposicion y direccion del area de "activos fijos" de la Gerencia de
Operaciones de la Clinica. En un primer momento, no existio claridad acerca del
destino futuro que tendria el "equipo" (no habian terceros interesados en su compra,
por ejemplo). Sdlo en febrero del afio 2016, se presenta como interesado en la
compra de piezas del mismo, el Sanatorio Aleman de Concepcion. Sin embargo,
para dicha época el encargado del drea de "activos fijos" de la Gerencia de
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Operaciones de la clinica habia cambiado, y quien ocupaba ahora dicho cargo no
habia tenido la oportunidad de participar en el proceso de cierre definitivo de equipos
que se habian desmantelado con anterioridad.

Fue asi como, en febrero de 2016, se dio inicio el proceso de venta de piezas del
"equipo”, sin dar aviso oportuno de ello internamente al Comité de Radioproteccion
de la Clinica. En el mes de junio de 2016, con ocasién del vencimiento inminente de
la licencia operacion del "equipo” (que vencia el 30 julio de 2016) y precisamente
con la intencidn por parte de la actual asesora del Comité de Radioproteccion (Dra.
Areli Zuniga) de dar cumplimiento a las obligaciones exigidas para el proceso de
cierre definitivo, esta comenzd a averiguar internamente cuales serian los pasos a
sequir en relacion al destino del "equipo” (para determinar el protocolo de desarme
que corresponderia aplicar). Fue sélo en dicha oportunidad cuando la Dra. Zuhiga
repard en la situacion ocurrida, constatando que el "equipo" ya habia sido
desarmado.

En virtud de lo anterior, la Dra. Zuniga procedié inmediatamente informar el hecho
ocurrido a la Comision Chilena de Energia Nuclear, enviando correo electrénico el
dia 18 julio 2016 a la fiscalizadora Srta. Aylinne Roman, adjuntando a dicho correo el
protocolo de desarme aplicado en su oportunidad por la empresa que habia estado a
cargo de ello, y el resultado de las mediciones realizadas por dicha empresa durante
el proceso de desarme.

Tal como puede verse lo sefialado hasta ahora, segun se ha dicho, la conducta
seguida por Clinica Santa Maria en relacion al proceso de cierre definitivo del
"equipo” objeto de fiscalizacion, fue soélo el resultado de una descoordinacion
administrativa interna de la Clinica, y en ningtin caso se trato de un acto voluntario
que tuviera por fin incumplir la normativa aplicable al caso.

Por lo demas, no podria haberse tratado en ningun caso de una actuacion voluntaria
0 consciente por parte de mi representada, considerando que Clinica Santa Maria ha
sido pionera en materia de Radioproteccion. En efecto, desde el afio 2007 Clinica
Santa Maria cuenta con un "Comité" permanente de proteccion radiologica,
especialmente creado para tratar temas relacionados con procesos de
Radioproteccion, conformado por representantes de todas las unidades en las
cuales se tiene exposicion a radiaciones ionizantes.

Dicho "Comité" tiene por objeto general la construccion de mecanismos garantes de
la proteccion de la salud ocupacional, del paciente y del medio ambiente expuestos
a fuentes emisoras de radiaciones ionizantes en la Clinica Santa Maria. Para ello el
Comité de Radioproteccion actua conforme a los siguientes objetivos concretos:

e Velar por el cumplimiento de las normativas y disposiciones legales e
internacionales en todas las unidades expuestas a radiaciones ionizantes.

e Asesorar en nuevos proyectos relacionados con areas que requieran de
proteccion radioldgica, supervisando la seguridad de las instalaciones en esta
materia.

e Flaborar normas, protocolos y manuales que regulen las actividades que
impliquen exposicion a radiaciones ionizantes.

e Asesorar en la atencion y control de emergencias radioldgicas en Clinica Santa
Maria.

e Participar en la capacitacion del personal de Clinica Santa Maria (interno y
externo) en materia de proteccion radioldgica, haciendo incluso
recomendaciones a los contenidos de los programas de capacitacion.

e Comunicar, a través de distintos medios disponibles, sobre aspectos relevantes
de proteccion radioldgica el personal, pacientes y visitas de Clinica Santa Maria.

Clinica Santa Maria cuenta con médicos, fisico médico, tecndlogos, enfermeras,
auxiliares y estafetas para el desarrollo de las labores de Radioproteccion. En todas
las unidades de la clinica en que hay uso de radiaciones ionizantes hemos actuado
productivamente, teniendo disposicion distintos recursos, tales como licencias de
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desempeno, dosimetrias, cursos, pabellones quirtrgicos, salas de hospitalizacion,
equipamiento especifico, delantales, lentes y collares (estos tres ultimos protectores
cromados, a futuro con bismuto).

A mayor abundamiento, cabe tener en consideracion que, la empresa encargada del
desarme del "equipo” objeto de fiscalizacion, es una empresa especializada en este
tipo de procesos.

Atendido que dentro de las actividades propias del giro de clinica Santa Maria no se
encuentra la de desarrollo de procesos de instalacion, desarme, desmantelamiento,
extraccion de piezas y/o medicion de niveles de radiacion de equipos de esta
naturaleza, es que mi representada externaliza tal funcion en terceros con
experiencia reconocida en dicha area, como lo es la empresa que se encargd del
desarme en este caso particular. Tal como consta de los documentos que se
acomparnan como prueba en este sumario, el desarme fue llevado cabo bajo un
protocolo de desmantelamiento previamente establecido y especialmente disefiado
para el equipo en cuestion, y precisamente basandose en la experiencia de la
empresa externa en la materia, fue que la Clinica asumio que el procedimiento de
desmantelamiento se estaba llevando cabo en forma regular y conforme a las
exigencias legales aplicables.

En consecuencia, el hecho que el protocolo o plan de cierre definitivo no haya sido
informado a la CCHEN oportunamente, no significa que éste no haya existido ni se
haya aplicado. Este si habia sido previamente disefado, y tenia por objeto,
justamente, la extraccion de ciertas piezas especificas del "equipo” de manera
segura, evitando accidentes y la exposicion a riego de radiacion peligrosa. Asi se
senala claramente en el documento denominado "Protocolo extraccion de piezas
para repuesto acelerador de electrones Elekcta Precise Clinica Santa Maria", cuya
copia se acompafian este acto.

Ademas, y en cuarto lugar, es preciso tener en consideracion que la propia empresa
encargada del desarme realizé6 mediciones en el momento en que se llevd a cabo el
desmantelamiento del "equipo" (13 de febrero de 2016), y segun se informé en su
oportunidad, no se detectaron niveles de radiacion que estuviesen por sobre la
radiacion de fondo o "background" (sobre 1 microR/hr). Asi quedd constatado en el
informe suscrito por el ingeniero Sr. Jesus Pareja Dominguez, documento cuya
copia también se acompana en este acto. Por tanto, es posible afirmar que no existio
riesgo, perjuicio o dafio alguno durante el proceso de desarme del "equipo”, en
relacion a eventuales radiaciones tdxicas o nocivas.

En consecuencia, si consideramos que el espiritu y fin dltimo de las exigencias
establecidas en el decreto supremo N °133 de 1984 del Ministerio de Salud, demas
normas aplicables, y aquellas impuestas por la CCHEN, es justamente evitar los
riesgos nocivos que pueden generarse de la instalacion, operacion y desarme de
equipos radiactivos o generadores de radiaciones ionizantes, es posible afirmar que
en el caso particular objeto del presente sumario, dicho espiritu o fin ultimo no fue
vulnerado o afectado.

Por dltimo, y sin perjuicio de todo lo sefialado hasta ahora, cabe hacer presente que
con el animo de Clinica Santa Maria de seguir mejorando y avanzando en esta
materia, y evitar que situaciones como la ocurrida vuelvan a producirse, es que se
ha elaborado un protocolo que incluye detalles del procedimiento a seguir antes de
proceder con el desarme de equipos de primera categoria y que se informara y dara
a conocer a todas las dreas de la clinica que se encuentren involucradas en alguna
etapa o funcion de dicho proceso (area de equipos médicos, activos fijos, etc.).
Copia del mismo se acomparia como medio de prueba.

Considerando las causas que originaron la ocurrencia del hecho, las acciones
inmediatas adoptadas por la Clinica para subsanar los errores involuntarios
incurridos y para mejorar el procedimiento actual existente en relacion a la materia,



es que vengo en solicitar a Ud., se sirva resolver que no procede la aplicacion de
sancion alguna en contra de clinica Santa Maria.

DECIMO: Que, no habiendo sido habido ninguno de los representantes legales de la
empresa Garcia y Schorwer Servicios Oncolégicos Ltda. en el domicilio informado por la
Clinica Santa Maria, mismo que consta en el extracto de constituciéon de la sociedad en el
Diario Oficial, se procedié a notificar en el domicilio de la empresa Oncorad Ltda., de la
misma ciudad y cuyos socios son también, entre otros, los Sres. Garcia y Schorwer.

DECIMO PRIMERO: Que, a fojas 77 y 78, constan descargos por escrito enviados por
los representantes legales de la empresa Garcia y Schorwer Servicios Oncolégicos Ltda.,
los que sucintamente establecen:

- Como consta en documento adjunto enviado al Jefe (S) Sr. Cristian Sepulveda,

Division Nuclear y Radiolégica CCHEN, con fecha 06 de junio de 2016 donde
hacemos el descargo pertinente de nuestra participacion en el desarme parcial del
acelerador Elekta Precise de propiedad de Clinica Santa Maria. Debemos recalcar al
respecto que confiamos en la legalidad de los permisos respectivos de desarme que
Clinica Santa Maria debia tener; con el antecedente que ellos habian ya
desmantelado previamente un equipo Varian. Lamentablemente una vez que
nosotros terminamos el transporte de algunos repuestos de dicho acelerador nos
percatamos por parte del personal administrativo de esa clinica, que ellos
desconocian totalmente el hecho de tener que solicitar el permiso para desarmar sus
equipos.
Como antecedente a nuestro favor, debemos recordar la vez que desintalamos el
equipo Varian y lo donamos a la Universidad La Frontera de Temuco, cumplimos
todos los permisos pertinentes de desarme y traslado. A consecuencia de esto
asumimos que al igual que nosotros, Clinica Santa Maria debia haber tenido todo en
regla.

- Adjuntamos documento con protocolo de extraccion de piezas firmado por el
ingeniero a cargo de ello (Sr. Jesus Pareja) y ademas el informe de mediciones
efectuadas al equipo Elekta Precise en el momento de extraer sus componentes.
Finalmente acompafamos un listado de piezas extraidas al equipo Elekta Precise de
Clinica Santa Maria, donde se verifica la no existencia de elementos radiactivos
alguno.

- Las partes del equipo compradas a la clinica Santa Maria se hizo al hombre de
Garcia y Schorwer Servicios Oncoldgicos Ltda. solamente para efectos
administrativos, a tenor del momento en que nos encontrabamos en posibilidad de
negociar nuestra unidad a terceros.

El uso de estos repuestos tiene el objetivo de reemplazar componentes de los dos
aceleradores propiedad de Oncorad Ltda.

- Es todo cuanto podemos informar a usted respecto a lo acontecido, creemos que
nuestro error fue haber confiado del proceso legal que inicialmente debia haber
realizado Clinica Santa Maria antes de vender sus respectivos equipos.

DECIMO SEGUNDO: Que, es dable hacer presente que en el Informe de Propuesta de
Sumario, dona Aylinne Roman establece, en calidad de hechos comprobados, que los
Limites y Condiciones de la autorizacién de operacion N°AD 015-076-150, fueron
vulnerados. En particular los siguientes puntos:

e Punto 4: La utilizaciéon del equipo y la sala debe efectuarse de acuerdo a los
procedimientos establecidos en la documentacién de licenciamiento aprobada
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por la Comision, la que se entenderd forma parte de los limites y condiciones.
Esta condicién aplica particularmente al Manual de Proteccién Radiolégica
Operacional. Para utilizar el equipo y la sala en una actividad no contemplada en
la documentacion de licenciamiento el explotador debera solicitar una
autorizacion especifica. Se considera incluido el arrendamiento, venta,
transferencia cualquier titulo, inutilizacién, desguace o cualquier otro destino de la
instalaciéon que decida la institucién.

e Punto 9: Cualquier modificacién a los sistemas de seguridad o de generacién de
haces de fotones de la instalaciéon, sus procedimientos de operacién u otra
condicion que afecte la seguridad intrinseca proporcionada por el equipo y de la
sala, debera ser informada a la Comisién.

DECIMO TERCERO: Que, los cargos mencionados, tanto respecto de Clinica Santa

Maria fueron acreditados por la fiscalia, durante la etapa investigativa, tal como se describe
a continuacién, por la siguiente documentacion:

- A fojas 35 y siguientes, descargos presentados por Clinica Santa Maria, donde se
hace presente que hubo una descoordinacion administrativa por la cual no se
solicitaron las respectivas autorizaciones a esta CCHEN.

- A fojas 77 vy siguientes, descargos de Garcia y Schorwer Servicios Oncolégicos
Ltda., donde se indica que no estaban al tanto que la Clinica Santa Maria no habia
obtenido las respectivas autorizaciones para proceder al desmantelamiento del
equipo.

- A fojas 19, Acta de Inspeccion N°197/2016, donde se constata por inspectores
CCHEN que la instalacién habia sido desmantelada sin haberse obtenido las
autorizaciones correspondientes para ello.

- Informe de Propuesta de Inspeccion N°0013/16.

DECIMO TERCERO: Que, respecto el cargo efectuado a la empresa de Garcia y

Schorwer Servicios Oncolégicos Ltda. se hace presente que es un cargo que encontraba su
fundamento en la falta de autorizacién para proceder a desmantelar una instalacién
radiactiva de primera categoria.

Sin perijuicio de ello, y atendido los antecedentes que obran en autos, es menester senalar
que la actividad que realizan externos respecto labores de desmantelamiento, si bien
encuentra su fundamento en el decreto supremo N°133 de 1984, del Ministerio de Salud, a
criterio de este Consejo, esta debe ser debidamente reglada, de manera de esclarecer
cuales son las obligaciones de estos, previo a ser sancionados por hechos como los de
antecedentes.

TENIENDO PRESENTE:

1.

Que en virtud de los articulos 1 y 2 de la Ley N° 18.302, le correspondera a la CCHEN
la regulacién, la supervision, el control y la fiscalizacién de las actividades relacionadas
con los usos pacificos de la energia nuclear y con las instalaciones y las sustancias
nucleares y materiales radiactivos que se utilicen en ellas como en su transporte.

Que los hechos descritos evidencian una infraccion por parte de la sumariada, Clinica
Santa Maria, a las normas legales y reglamentarias sobre seguridad y proteccién
radiolégica, en particular a la Ley N°18.302, de Seguridad Nuclear; al Decreto Supremo
N? 133 de 1984 del Ministerio de Salud; y a los limites y condiciones de la autorizacién
de operacién N°AD 015-076-150.

Tomando en consideracion lo establecido en la Ley N° 18.302 de Seguridad Nuclear, en
particular en su articulo 67, el cual establece, en su inciso tercero, que compete a la
CCHEN la autorizacion de las instalaciones radiactivas de primera categoria, se debe
entender que toda mencién hecha en el decreto supremo N¢ 133 de 1984, del Ministerio



6.

de Salud, a autorizaciones sanitarias y Servicios de Salud, deben entenderse como una
referencia hecha a la CCHEN; a su facultad de emitir autorizaciones de construccion,
operacion, cierre temporal y definitivo de instalaciones radiactivas de primera categoria;
y la facultad de sancionar las infracciones a dichos reglamentos.

Que la sumariada, Clinica Santa Maria S.A., en su calidad de explotadora de una
autorizaciéon de operacién de una instalacion radiactiva de primera categoria tiene la
obligacion primeramente, de conocer la normativa que regula estas actividades y las
demas que le sean pertinentes y; segundo, dar cumplimiento a todos los requerimientos
gue en base a la normativa nuclear y radiactiva la autoridad reguladora le exija.

Que, respecto al cargo realizado a Clinica Santa Maria S.A. y los hechos que lo
motivan, se evidencia una infraccion por parte de ésta a las normas legales vy
reglamentarias sobre seguridad y proteccién radiolégica. Habiéndose infringido en
particular:

- Elinciso primero del articulo 8 del decreto supremo N°133 de 1984, del Ministerio de

Salud, el cual establece que: “Las instalaciones de primera categoria requeriran
autorizacion de... cierre temporal o definitivo.” Cosa que en virtud de los hechos
descritos, es posible ver que no se cumplié.

- El articulo 13 del decreto supremo N°133 de 1984, del Ministerio de Salud, el cual

establece que: “Para el otorgamiento de las autorizaciones de cierre temporal o
definitivo de las instalaciones radiactivas de primera y segunda categoria, el
interesado deberd presentar a la autoridad sanitaria una solicitud debidamente
fundada, en la que se indicara los procedimientos y sistemas de seguridad que se
adoptaran para tales efectos.” Lo que en virtud de los antecedentes recopilados en
autos, tampoco fue cumplido.

- Los limites y condiciones de la autorizacion de operacion N°AD 015-076-150, tal

como ya se hizo presente en el numeral décimo segundo de los considerandos.

- El articulo 14, del decreto supremo N® 133 de 1984, del Ministerio de Salud, que

sefiala que “el titular de una autorizacién para instalacién radiactiva, sera siempre
responsable de la seguridad de su... cierre temporal o definitivo... sin perjuicio de la
responsabilidad que pudiera afectar al personal que se desempefia en dicha
instalacion, de acuerdo a las normas generales del derecho”. Por tanto, la
sumariada, como explotadora de una instalacién radiactiva, tenia el deber de tutelar
y resguardar la seguridad, en forma permanente de toda su instalacién, estando
obligada a tomar todas las medidas necesarias para proteger eficazmente la salud,
las personas y el medio ambiente y, dar irrestricto cumplimiento a lo establecido en la
normativa correspondiente.

Es menester aclarar que el desmantelamiento de una instalacién radiactiva corresponde
—-mas alla del entender general que se puede tener respecto el término
“desmantelamiento” a las acciones administrativas y técnicas adoptadas para permitir
la eliminacion de todos o algunos de los requisitos reglamentarios de una instalacion.
En otras palabras, son las acciones administrativas y técnicas que debe adoptar el
explotador para que su instalacion salga del control regulatorio.

Por tanto, es dable senalar que este Consejo, principalmente por lo sefalado en la
autorizacion antes mencionada, en sus punto 4 y 9, considera que las acciones llevadas
a cabo por Garcia y Schorwer Servicios Oncolégicos Ltda., ello con pleno conocimiento
de Clinica Santa Maria S.A., corresponde al desmantelamiento de una instalacion
radiactiva, para lo cual, requisito a prioriy sine equa non, el contar, en lo que respecta a
Clinica Santa Maria, con una autorizacion de cierre definitivo.



7. Que, a modo de conclusiéon, y para un mayor entendimiento, es necesario hacer
presente que el actuar de la sumariada, Clinica Santa Maria, al no haber solicitados las
respectivas autorizaciones de la manera que lo establece la legislacién ya mencionada,
significd que esta autoridad dejase de ejercer de manera correcta el debido control
regulatorio respecto de la instalaciéon ya singularizada, donde si bien se ha podido
constatar que el proceso llevado a cabo no significé que los bienes juridicos que la
legislacién encomienda a esta Comisién proteger, no fueron vulnerados, no es menos
cierto que se traté de una conducta que so6lo le permiti6 a esta CCHEN constatar los
hechos mas no ejercer el control y labor fiscalizadora ya comentada, ello contraviniendo
el espiritu de la legislacién correspondiente, donde se establece de manera clara el
cémo se ha de proceder en estos casos.

8. Que, por tanto, a través de estos autos sumariales, se ha comprobado que Clinica
Santa Maria ha incurrido en faltas determinadas.

9. Que, sin perjuicio de lo anterior, si se pueden apreciar como atenuante respecto Clinica
Santa Maria la irreprochable conducta anterior y la aplicacion de medidas correctivas
inmediatas.

POR TANTO;

En mérito de lo expuesto y lo dispuesto en la Ley de N218.302 de Seguridad Nuclear, en el
Decreto Supremo N®133 de 1984, del Ministerio de Salud, Circular CCHEN N° 01/14, y
demas normas legales y reglamentarias, EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA COMISION
CHILENA DE ENERGIA NUCLEAR ACUERDA lo siguiente:

1.- Aplicar a la sumariada, Clinica Santa Maria, RUT N°90.753.000-0, domiciliado para estos
efectos en Av. Santa Maria #0384, comuna de Providencia, Santiago, la siguiente sancion:

a. La establecida en el N° 1 del Articulo 34 de la Ley N° 18.302 de Seguridad
Nuclear, esto es, una multa a beneficio fiscal, por el valor de diez (10)
Unidades de Fomento, por el desmantelamiento de una instalacion radiactiva
de primera categoria sin haber obtenido previamente autorizaciéon de cierre,
obligacién contemplada en el articulo 8 del Decreto Supremo N° 133 de 1984,
del Ministerio de Salud.

2.- Absolver a la sumariada, Garcia y Schorwer Servicios Oncolégicos Ltda., RUT N°
76.191.160-0, representada legalmente por los Sres. Cesar Garcia Sanzotta y Max
Schorwer Beddings, domiciliado para estos efectos en calle Junge #73, comuna de Pedro de
Valdivia, Concepcion., la siguiente sancién:

3.- En caso que la sumariada, Clinica Santa Maria, no de cumplimiento a lo indicado en el
numerales 1.a), traera aparejado la reapertura del presente sumario reconsiderandose las
sanciones ya mencionadas.

4.- El presente acuerdo se llevara a efecto de inmediato, sin esperar la posterior aprobacién
del Acta.
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Constancia de aprobacion del acuerdo N°2264/2017

Sesion Ordinaria de Consejo Directivo N°19/2017
Santiago, 05 de octubre de 2017

Nombre y firma de consejeros

NOMBRE FIRMA
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