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el Ministel':io -de Trabajo y Segurida,d Social.

906 REAL DECRETO 260311985. de 20 de noviembre.
por el que se establece la sujeción Q especificaciones
técnicas de los aparatos móviles radioquiTÚrgicos.

El Reglamento General de Actuaciones del Ministerio de
I~dustria y Energía en el campo de la Nonnalización Y, Homologa.
clón, aprobado por Real DecrelO 2584/1981, de 18 de septiembre.
establece en el capítulo 4.°, apartado 4.1.3. que la declaración de
obliptoriedad de la nonnatIva, en razón de su necesidad se
consideraré justificada, entre otras razones, por la seguridad de
usuarios Yconsumidores.

En esta circunstancia se encuentran 'los aparatos móviles
radioquirúrgicos, cuya utilización puede implicar riesgos para' el
propio paciente, ef operador Yel personal circundante, si su nivel
de seguridad no es suficiente. En consecuencia, resulta apremiante
el ~tablecimie~to de la normativa obliga~o~a, así como la homolo-. ..
pClón de los tIpos o modelos, Yel seguimiento de la producción
correspondienle, de acuerdo con el Real Decreló 2584/1981.

En su virtud, Y a propuesta de los Ministros de Industria Y
Energ,ía.y de Sanidad y C~nsumo, y previa deli~ación del Consejo'
de Mimstros, en su reumón del d~a 20 de noviembre de 1985,

OISPO!'lGO:

~rtícul~ 1:0 Se declaran de obligada observancia las especifi
~ones tecOIcas, que figuran en el anexo a este Real Decreto,
apltcables a los aparatos móviles radioquirúrgicos.

Art. 2.0 l. Los aparatos' móviles radioquirúrgicos a los que
se hace referencia en el articulo· anterior.' tanto de fabricación
naci!,nal como importadOll, quedan sometidOll a la bomolopción
de tIpo o modelo, y a la certificación de la conformidad de la
producción con el modelo homologado, siguiendo lo establecido en
el Reglamento General de las actuaciones del Ministerio de'
Industria y Energia, aprobado por el Real Decreto 2584/1981. de 18
de sepl1embre.

2. Se prohibe la fabricación para el mercado interior y la
ven~ importaci~n o instalación en cualquier parte del territorio
naCIOnal, de los aparatos a que se refiere el punto anterior que
:orrespondan a los tipos de aparatos no homologados o que, aun

correspondiendo !l modelos ~a homologados, carezcan del certifi.
cad,? de ~onfonnI~, expedido por la Comisión de Vigilancia y
certIficaCión del MIDIstonO de Industria y Energía.

3... :t:-fo obs:tante Ip dispuesto en el apanado ,anterior, 'la
prohl~lclón de InstalaCión no será de aplicación en el supuesto de
cambIO de ubicación del equipo. .

4. Los a~ratos conformes al modelo homolopdo. osten't4rán
la correspond.lente marca de conformidad, distribuida por la
Comisión antes citada. . .

Art. ~.o l. Para la homologación Ypara la certificación de la
confor~11J~ad de los aparatos. móv~les radioquirúrgicos, se e.&igirá el
cumphmlento de las especificaCIones técnicas que fig!Jran en el
anexo del presente Real Decreto. y se realizarán los ensayos
correspondientes a dichas especificaaones.

2. Las pruebas y análisis requeridos, se harán en laboratorios
acreditados por la Dirección General de Innovación Industrial y
Te<:n~logía del ~inisterio de Indus~ria Y En,ergía. No obstante, a
petIclon del fabncante, los laboratonos acreditados.podrán realizar
Jos ensayos en las instalaciones del fabricante. cuando así lo exijan
las condiciones de montaje y transporte.

Art. 4_0 1. Las solicitudes de homol~ón. se dirigirán al
Director general de Electrónica e Informática, del Ministerio de
Industria YEnergía, siguiendo·lo establecido en la Sección Segunda,
del capitulo 5, del Reglamento General, aprobado por el Real
Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre.· .

2. Entre la documentación 'lue ha de acompañar a la instan
tia. la especificada en. S.2.3.c). del mencionado Regiamento
General. se materializará en -un proyecto firmadp por técnico
titulado competente. con inclusión de planos, listas de componen
tes, y características técnicas del equipo, así como las correspon·
dientes instrucciones de inanteninuento y utilización. Esta docu·
menlación. una vez contrastada con el modelo< sobre el cual se
efectúen los· ensayos, será seDada y firmada por el laboratorio
acreditado, con lo que se dará _ cumplido el apartade 5.1.2 del
mencionado Reglamento General.

3. Si la resOluc:lÓn de lo solicitado es positiva, se devolverá al
SGlicitante un ejemplar de la documentación, a la que se hace
referencia en el punto anterior, sellado V firmado por la Dirección

•
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General de Elei:tr6nica e Informática: que deberá conserva, el
fabocante .para los posibles ins¡lcc:cIODCS de conformidad de la
producción. .

. An. 5.° 1. Lauolicitudes de certificación de la conformidad
de la producción, correspondiente a un modelo ·previamente
bomologado, se .dirigirán a la Comisión de Vigilancia y Certifica·
ción del Ministerio de Industria y Energia, y serán presentadas con
periodicidad no superior a un año.

2. A las solicitudes de certificación, deberá acompaña"" la
documentación siguiente:

a) Declaración de que dichos productos han seguido fabricán
dose.

b) Certificado de una Entidad Colaboradora en el campo de la
Normalización y Homologación sobre la permanencia de la idonei
dad del sistema de coritrol de calidad usado, y sobre la identifica
ción de la muestra seleccionada pira su ensayo.

e) Dictamen técnico de un laboratorio acreditado sobre los
resultados de los análisis y pruebas a que ha sido sometida la
muestra seleccionada por la Entidad Colaboradora.

3. En atención a las reducidas series de fabricación, el tamaño
de la muestra a ensayar será de un ejemplar deJ producto y será
elegido por una Entidad Colaboradora en el campo de la Normali
zaCIón y Homologación, a efectos de lo previsto en el b) del punto
anterior.

4. Si con ocasión de la homologación del modelo, el ejemplar
del producto enviado al laboratorio de ensayos hubiera sido elegido
por una Entidad Colaboradora, no se requerirá el envío de otro
ejemplar para obtener la certificación de conformidad de la
producción del primer periodo anual. .

.5. La ComISión de Vigilancia y Ccrtificación podrá disponer
la repetición de las actuaciones de muestreo y ensayo en el caso de
que lo estime procedente. .

6. El plazo de validez de los certificados de conformidad será
de un año a partir de la fecha -de expedición del mismo. No
obstante, la Comisión de Vigilancia y Certificación podrá, en todo
momento, ante la existencia de presuntas anomalías, requerir del
interesado la realización de nuevas -pruebas y verificaciones que
confiQTIen el mantenimiento de las condiciones en que se expidió
la certificación de conformidad. .

Art. 6.° l. La vigilancia e inspección de "Cuanto se establece
en· el presente Real Decreto y las po!teriores nonnas que lo
desarrpllen se llevará a efecto por los correspondientes órganos de
las Administraciones. públicas en el ámbito de sus competencias, de
oficio o a petición de parte. .

2. Sin perjuicio de las competencias que cOrresponden al
Ministerio de Industria y Energía, y dentro del marco de sus
atribuc,iones específicas, el incumplimiento de lo dispuesto en el
presente Real Decreto y normas posteriores que lo desarrollen,
constituirán infracción administrativa en -materia de defensa del
consumidor, confonne a lo previsto en la Ley 26/1984, General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, y en el Real
Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las
infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor, y
de la producción agroalimentaria.

.DISPOSICION ADICIONAL.

Las condiciones técnicas de homologación. que figuran en el
anexo adjunto, ~ entienden, sin perjuicio de las que pueda, en su
caso, establecer el Ministerio de Sanidad y Consumo, en cuanto a
condiciones de utilización y demás requisitos técnicos, de -confor
midad con el Real Decreto 908/1978, de 14 de abril, sobre control
sani~ri~ y homolOflclón de material e instrumental médico,
terapeuUco o correcllvo. '

DISPOSICIONES ANALES

Primera.-ú>!! Ministerios de industria y Energia, y de Sanidad
y Consumo, con~untamente, quedan facultados para modificar por
Orden, las especificaciones técnicas que figuran en el anexo de' este
Real Decreto, ~uando así lo acon5tjen razones técnicas de interés
general. . ' . I ,e

Segunda.-EI p~se~te Real Decreto entrará en vigor a los seis
meses de su pubhcaclOn en el «Boletín Oficial del Estado)).

Dado en Madrid a 20 de n,!viembre de 1985.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de: ti. Presidencia. '\
JA..VlER MOSCOSO ~L PRADO" MUÑOZ

•

ANEX.O

E.pcclflcadoncs que dc"rtn emnplir loo aparatos II1ÓvUes
. • rHiGqulmakoo .

1. Objeto

Definir las condiciones técnicas que deben cumplir los equipos
de ~y.os X m?vil~s con intensificador de imagen y cadena de
teleYlslón en ~¡rCUltO cerrad~, que garanticen una seguridad del
paCIente usuano o personal CIrcundante, así como definir la forma
de realizar la comprobación de su .rumplimiento.

,2. Descripción

Básicamente cOJ)sisten ~n un armazón o carro con ruedas que
soporta el pupitre o mesa de mandos del aparato de rayos X, un
arco en e en cuyos extremos se inserta un intensificador de imagen
y una cuba radlógena y .un $Opone del receptor de TV.

3. Condiciones generales

3.1 Deberán cumplir lo especificado en el capitulo 9.1 de la
norma UNE 2()"514-78. .

3.2 El sistema llevará en lugar visible la marca y el nombre
comercial, número de serie y las características de la alimentación
(tensión, consumo de amperios o potencia requerida en KVA a
plena carga y frecuencia).

4. Condidones especificas

4.1 Frenado y estabilidad mecánica:

4.1.1 . El sistema .de frenado deben. ser eficaz. La comproba
cióJ?- se hace sobre una, superficie lisa y dura inclinadaS" (0,09
radianes) respecto de-la honzoDtal con el brazo en e en su posición
más desfavorable; el sistema no debeTi deslizar (o sus ruedas girar)
si está frenado.

4.1.2 Para seguridad del usuario y paciente durante el traslado
del equipo o durante su utilización normal, el sistema deberá tener
la ad~uada estabilidad mecánica para que no pueda volcarse.

,Se c9mp~obará su estabilidad :

a) Colocando el sistema frenado sobre una superficie lisa y
dura (cemento, madera, etc.) inclinada 5" (0,09 radianes) respecto
a la horizontal y, con el brazo en e en su posición más desfavora-
ble, no deberá volcar. -

b) Colocado sobre una superficie horizontal, se le aplicará una
. fuerza de 220 N en las empuñaduras de manejo, en cualquier
dirección, con las ruedas frenadas o inmovilizadas. A consecuencia
de esta fuerza, no deberá volcar.

4.2 Protección contra f'8.diaciones:

4.2.1 El sistema deberá cumplirlos apanados 7.5.8.1 a 7.5.8.7,
ambos inclusive. de la norma UNE 2()"569-75.

4.2.2 La cuba ndiógena cumplirá las especificaciones de
protección contra la radiación del apartado S.2 de la norma UNE
2()"569-75 referentes a los tubos equipados de· rayos X para
radiodiagnóstico.

4.3 Generador de rayos X:

4.3.1 El fabricante indicará necesariamente en los documentos
de acompañamiento, la potencia eléctrica nominal en kilovatios.
corriente media. en .roA para los máximos kVp_ y alta tensión ,en
kVp para los máximos roA. .

4.3.2 El generador cumplirá las especificaciones de seguridad
y las características radiológicas de los capítulos 7.1, 7.2 Y7-.3 de la
norma UNE 20-569-75.

4.4 Intensificador de imasen y cadena de TV:

4.4.1 El fabriCante indicará en los documentos de acompaña
miento la dimensión del campo de entrada del intensificador, tal
como se define en el punto 2.2.7 de la norma UNE 2()..576-77 yel
valor del factor de conversi(m según se define en el punto 2;2 de
la norma UNE 20-575-81.

4.4.2' El sistema de visualización de la imagen deberá.permitir
la adaptación de dispositivos de manipulación de la misma, con
miras,a facilitar el dia¡nóstico al usuario.

Se comprobará mediante inspección.
4.4.3 El sistema dispondrá de un dispositivo que permita la

adaptación de control automático de la radiación. . .
Se comprobará mediante inspecc~óD. .
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DISPONGO:

5. Condiciones de medida

La m~did.~ de ~os mA medios de la coniente del 'tubo de rayos
X se reahzara sustituyendo el aparato de medida del equipo por un
miliamperímetro patrón de pre~jsión igualo superior al O5 por 100
para ~adioscopia y un miliam~r.segundímetro de precisiÓn igualo
supenor al I por 100 para radlOgrafia. La tolerancia admisible de
la medida sera en ambos t:asps como máximo del ± 15 por 100
respecto a los valores nominales.

El ejercicio de los derechos que corresponden 'al Estado español,
derivados de la aplicación del Convenio Europeo de Derechos
Humanos y de los Reglamentos' internos de la Comisión y del
Tribunal Europeo de Derechos Humanos, así como la aceptación
por España de la competencia de'la Comisión y de la jurisdicción
del Tnbunal. en virtud de las declaraciones presentadas a tenor de
los artículos 25 y 46 del Convenio de Derechos Humanos, hace
necesario ordenar la representación del Estado ante los órganos del
mismo, con el fin de asegurar el mejor cumplimiento de las
obligaciones asumidas por España.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Justicia y 'de
Asuntos Exteriores. y previa deliberación del Consejo de Ministros
en su reunión del día 4 de diciembre de 1985,

Articulo I.() La representación y defensa jurídicas de España
an!e la Comisión Europea de Derechos Humanos y ante el
Tnbunal Europeo de D.erechos Humanos, a los fines del articulo 28
del Reglamento del Tribunal ~uropeo de Derechos Humanos, y del
artículo 25 del Reglamento intenor de la Comisión Europea de
Derechos Humanos, corresponderá a un Agente, nombrado por
Real Decreto, a propuesta conjunta de los Ministros de Asuntos
Exteriores y de Justicia.

,Art. 2.° l. El Servicio Jurídico para la Cómisión Europea y
Tnbunal Europeo de Derechos Humanos del Ministerio-de Justicia
prestará al Agente la asistencia técnica 'para el desempeño de sus
funciones, sin perjuicio de la oportuna asistencia que puede prestar
la Asesoría Jurídica Internacional del Ministerio de Asuntos
Exteriores, . ..

2. El Jefe de dicho Servicio, en el supuesto de no desempeñar
el car~o de Agente, y, en su caso, los Letrados del Estado' y
Consejeros adscritos a dicho.servicio, podrán sustituiral Agente en
sus funciones.

ORDEN de 18 de diciembre de 1985 por la que ·s.
regulan ,determinados aspectos .de, las actuaciones de
los equipos y unidades .de inspección dependientes de
la Dirección. General de Inspección Financiera y
Tributaria.

Ilustrísimo señor:
La Ley 30/1984, de 2 de agosto, de Medidas para la Reforma de

la Función Pública establece la atríbución exclusiva a los Organos
administrativos de las funciones propias de la Administración
Pública. Ello ha supuesto la derogación implícita de las nonnas que

MINISTERIO
DE ECONOMIA y HACIENDA

El Ministro de la Presidencia,
JAVIER MOSCOSO DEL PRAOO y' MuNoz

JUAN CARLOS R.

4,° Recabar de los Departamentos y de las autondades del
Estado, Comunidades Autónoma~y AdmlOistraciones Publicas. en
general. las informaciones de hechos que les sean solicitadas por los
expresados ~anos del Convenio Europeo de Derechos Humanos,
o la colaboraCión que sea necesaria para la solución de los as~ntos

en los que Espafia sea pane.
5.0 Asesorar a la Delegación. del Estado en el Comité de

Ministros del Consejo de Europa en los procedimientos' sobre
Derechos Humanos.que conciernan a España, y siempre que se le
recabe.

6.° Expresar las intenciones del Gobierno respecto a las
persJX:ctivas de un arreglo amistoso. comunicar sus propuestas y
pamcipar, en ~qmbre del Gobierno, en toda negociación con vistas
a tal solución.

7.° Asesorar al Gobierno en todas las cuestiones que afectan
al Convenio ~uropeo de. Derechos Humanos, y a sus Protocolos.

Dado en Madrid a 4 de diciembre de 1985.

90S ORDEN de 3 de diciembre de 1985 sobre emisión de
bonos por pan~ del Instituto de Crédito Oficial.

-Ilustrísimos señores:
Por acuerdo del Consejo de Ministros de 6 ·de febrero de '1985

se autorizó al Instituto·de Crédito Oficial a realizar una o varias
emisiones de títulos de renta fija y/o operaciones de crédito en el
mercado interior hasta un importe máximo de SOJX)() millones de
pesetas, encomendándose al Ministerio de·Economía y H~ienda la
determinación de las condiciones financieras. así como la ejecución
de cuantas disposiciones. sean necesarias para el' cumplimientQ y
desarrollo de dicho acuerdo.

Mediante Orden de 17 de octubre de 1985 .obre emisión de
bonos por parte de dicho Instituto de Crédito Oficial se autorizó al
mismo para realizar una emisión de bonos por importe nominal de
15.000 millones de peseta., ampliable hasta 20.000 millones de
pesetas, si resultara cubierto el importe inicial. ..

Dado el número de solicitudes de suscripción recibido y. las
necesidades financieras del crédito oficial. es preciso ampliar el
importe nomina! de la emisión hasta 30.000 millones de pesetas.

En su virtud. este .Ministerio ha tenido a bien disponer. .

Primero.-Se autoriza al Instituto de Crédito Oficial para
ampliar la emisión de bonos autorizada por la_ Orden de 17 de
octubre de 1985 )lasta 30.000 millon" de pesetas.

Lo que com~nico"8 VV. Il. para su c~noci~ient~ y efectos.
Madrid, 3 de diciembre de 1985.-Por delegación (Orden de 11

de febrero de 1983), el Secretario de E.tado de Economia y
Planificación, Miguel Angel FernándezOrdóñez. .

limos. Sres. Presidente del Instituto de Crédito Oficial y Director
'general del Tesoro y Política Financiera.
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REAL DECRETO 2604/1985, de 4 de diciembre. por
el que se organiza la representación de España ante la
Comisión Europea de Decechos Human()s y el Tnbu
na' Europeo de Derechos Humanos. ., .

907

, Art. 3.° 1. El A~ente podrá proponer al Ministro de Justicia
que un Abogado en ejercicio, Letrado del ~tado u otro funcionario
público, actue en la audiencia correspondiente en representación y
defensa del Estado. Podrá proponer, igualmente. la asistencia de
expertbs o traductores, cuyo concurso sea conveniente para el
desempeño de sus funciones.

2. El Ministro de Justicia, oído el de Asuntos Exteriores,
podrá disponer, a propuesta del Agente, que un Abogado .etl
ejercicio en los Estados miembros del Consejo de Europa, actúe en
la audiencia correspondiente. en . representación y defensa del
Estado, en los procedimientos en que España sea parte..

An. 4. 0 El Agente de España ante la dom'isión Europea de
Derechos Humanos y el Tribunal Europeo de Dérechos Humanos
tendrá las sig':lientes competencias: .

1.0 . La representación y dirección jurldica de la defensa de
España ante la Comisión Europea de Derechos Humanos. y el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos. -

2.° Dirigirse a la Comisión Europea de Derechos Humanos,
cumpliendo las instrucciones pertinentes del' Gobierno, a Jos fines
del artículo 24 del Convenio para la Protección de; los Derechos
Humanos y las Liberta,des Fundamentates. . .

3,° Comunicarse directamente con la Comis:ión Europea de
Derechos Humanos. con el Tribunal Europeo de Derechos Huma
nos y, en los casos a que se refieren los anículos 32 y 54 del
Convenio para la Protección de los Derechos Humanos y las
libertades FundameÍnales, con el Comité de Ministros del Consejd
de. ~uropa, y. subsidiari':lm~nte, con el Comitc de delegados de
MlOlstros, en los procedlmlentos en los que España sea pane, o
para ejen;itar los derechos que, a tenor del Convenio Europeo de
Derechos Humanos, correspondan a España.· .'

,


