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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

11932 Real decreto 1085/2009, do 3 de xullo, polo que se aproba o Regulamento
sobre instalacion e utilizacion de aparellos de raios X con fins de diagnéstico
meédico.

O Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, polo que se regulou a instalacion e a
utilizacion de aparellos de raios X con fins de diagndstico médico vifia cumprir unha prevision
da Lei 25/1964, do 29 de abril, sobre enerxia nuclear, que exceptuaba estes aparellos do seu
réxime de autorizacions e dispufia que se regulasen nun regulamento especifico, sen
prexuizo de que as instalacions que utilizan os devanditos aparellos, pola sua condiciéon de
emisores de radiacion, estivesen xa suxeitas ao Regulamento sobre proteccién sanitaria
contra radiacions ionizantes, aprobado polo Real decreto 783/2001, do 6 de xullo.

Desde a publicacion do Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, tivo lugar unha
intensa producion de normativa relacionada, tanto nacional como internacional, feito que,
sumado & evolucién do sector e & experiencia alcanzada na aplicacion das suas
disposicions, aconsella a completa revision do texto de 1991.

Nese contexto, o presente proxecto de real decreto ten por obxecto substituir a
regulacién contida no citado Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, e regula:

-a utilizacion de equipamentos e instalacions de raios X con fins de diagnéstico
médico.

-0 réxime de autorizacion previa das empresas de venda e asistencia técnica dos ditos
equipamentos e instalacions.

-a acreditacién do persoal que presta servizo nas instalaciéns de raios X de diagnéstico
médico.

-a realizacion de servizos e certificacién de caracteristicas previas polos servizos ou as
unidades técnicas de proteccion radioldxica.

No ambito da Unién Europea, a Directiva 96/29/EURATOM, do 13 de maio de 1996,
pola que se establecen as normas basicas relativas a proteccién sanitaria dos traballadores
e da poboacidn contra os riscos que resultan das radiacions ionizantes, recolleu criterios
actualizados da Comision Internacional de Proteccion Radioldxica. Asi mesmo, a Directiva
97/43/ EURATOM, do 30 de xufio de 1997, sobre proteccion da saude fronte aos riscos
derivados das radiacions ionizantes en exposicions médicas substituiu a 84/466/
EURATOM.

Co obxecto de adaptarse, desde as suas distantes orixes, aos cambios da normativa
europea e as importantes modificacions introducidas na lexislacion nacional, publicaronse
o0 Regulamento sobre instalaciéns nucleares e radioactivas, aprobado polo Real decreto
1836/1999, do 3 de decembro, e modificado polo Real decreto 35/2008, do 18 de xaneiro,
e o0 Regulamento sobre proteccién sanitaria contra radiacidons ionizantes, aprobado polo
Real decreto 783/2001, do 6 de xullo.

Tamén, e por idénticos motivos, se asistiu a unha ampla revision dos desenvolvementos
regulamentarios da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no ambito da proteccion
das persoas contra as radiaciéns ionizantes con ocasion das exposicidbns médicas, e
destacan o Real decreto 1976/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os
criterios de calidade en radiodiagnéstico e o Real decreto 815/2001, do 13 de xufio, sobre
xustificacion do uso de radiacions ionizantes para a proteccion radioloxica das persoas
con ocasion de exposicions medicas.

Doutra banda, as instalaciéns en que se utilizan equipamentos de raios X con fins de
diagndstico médico, coa excepcion das destinadas a uso veterinario, tefien a consideracion
de centros ou establecementos sanitarios, e nelas son de aplicacion as disposicions da
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citada Lei xeral de sanidade no que se refire a requisitos para a aprobacion ou homologacion
das instalacions e equipamentos dos ditos centros e establecementos.

O Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, supuxo un cambio revolucionario do
sector do radiodiagnéstico médico, onde introduciu, partindo de cero, un sistema regulatorio
de declaracion e rexistro, apoiado na intervencion de entidades recofecidas para a
prestacion de servizos especializados; todo iso sen prexuizo do criterio central da Lei
25/1964, do 29 de abril, sobre enerxia nuclear, de responsabilidade inequivoca do titular
da instalacion. Ese modelo supdn, xunto ao Regulamento sobre instalaciéns nucleares e
radioactivas, o peche, no que a réxime de intervencion administrativa se refire, do disposto
na Directiva 96/29/EURATOM.

Para os efectos practicos, quedou constituido un rexistro no cal se inscriben a totalidade
das instalacions de raios X de diagndstico médico e veterinario do territorio nacional, das
cales no pasado s6 uns centenares obtiveran unha autorizacion, non prevista para elas,
como instalacions radioactivas, e autorizouse un nutrido grupo de empresas de venda e
asistencia técnica de equipamentos de raios X, Unicas as cales lles esta permitida a
realizacion destas actividades. Este novo regulamento mantén ambos os elementos
introducindo algunhas melloras nos procedementos de rexistro de instalaciéns e de
autorizacion de empresas de venda e asistencia técnica e precisa as competencias e
responsabilidades destas ultimas. Ademais, a nova revision inclie un capitulo destinado a
regular o funcionamento das instalaciéns de raios X de diagnéstico médico, as cales
require a implantacién dun Programa de proteccion radioldxica, cuxo modelo detallado se
proporciona, que permitira asegurar a mellora da seguranza radioléxica destas instalacions,
€ un superior compromiso con ela dos seus titulares.

O Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, tamén incidiu sobre a formacién do
persoal que dirixe as instalacions de raios X de diagndstico médico e de quen participa na
sUa operacion, e foi preciso, conforme o procedemento establecido, recofiecerlle ao dito
persoal, segundo nivel e especialidade, uns cofiecementos minimos en proteccion
radioloxica, con independencia da stUa capacitacion profesional nas técnicas aplicadas. Tal
recofiecemento materializouse nunha acreditacion especifica outorgada directamente polo
Consello de Seguranza Nuclear a varias decenas de miles de profesionais. Todo iso
mantense sen alteracion apreciable nesta nova redaccion.

Por outra banda, as disposicidns relativas a servizos e unidades técnicas de proteccion
radioloxica do Regulamento sobre proteccién sanitaria contra radiacions ionizantes,
aprobado polo Real decreto 783/2001, do 6 de xullo, que traspofien a mencién aos expertos
cualificados da Directiva 96/29/EURATOM, tiveron unha expresién propia na aplicaciéon do
Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, sobre instalacién e utilizacion de aparellos
de raios X con fins de diagnéstico médico, ao encomendarselles a certificacion de
determinados parametros radioloxicos precisa para a inscricién e posterior operacion das
instalacions. Como consecuencia diso, o Consello de Seguranza Nuclear debeu autorizar
unha apreciable cantidade de tales servizos e unidades cuxo obxecto, en moitos casos, se
reduciu ao radiodiagndéstico médico. A revision do Real decreto 1891/1991, do 30 de
decembro, brinda a oportunidade de realizar unha regulacién da actuacién destas entidades
no campo de radiodiagndstico médico complementaria & establecida nos citados
regulamentos sobre instalaciéns nucleares e radioactivas e sobre proteccion sanitaria
contra radiacions ionizantes.

A regulacion das actividades relacionadas coa utilizacién de aparellos de raios X de
diagndstico médico determinou, tamén, unha nova practica reguladora, na cal converxen
a Administracion xeral do Estado, as comunidades auténomas, e o Consello de Seguranza
Nuclear, e da cal derivan cofiecementos que permiten mellorar a eficacia da norma. Nese
sentido, esta redaccidén sistematiza e precisa as funciéns atribuidas as distintas
administracions e clarifica as relacions entre elas.

Por ultimo, este novo regulamento encomenda ao Consello de Seguranza Nuclear a
definicidn detallada de modelos e formularios para simplificar e normalizar as comunicacions
previstas entre os titulares das actividades reguladas e a Administracién, e expresa o
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interese de que estas se desenvolvan preferentemente por vias telematicas para facilitar
as comunicacions a ambas as partes.

A norma que se aproba parte dunha iniciativa do Consello de Seguranza Nuclear. Para
a sUa elaboracion foron consultadas as comunidades autdbnomas e deuse audiencia ao
sector.

Esta disposicion ditase ao abeiro das competencias exclusivas en materia de bases e
coordinacion xeral da sanidade e bases do réxime mineiro e enerxético, que ao Estado lle
atribuen as regras 16.2 e 25.2 do artigo 149.1 da Constitucion espafiola, respectivamente.
A este respecto cabe sinalar que, polo contido das suas disposicions, a lei non resulta un
instrumento idéneo e que se encontra xustificada a sua aprobacidon mediante real
decreto.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Industria, Turismo e Comercio e da ministra
de Sanidade e Politica Social, coa aprobacién previa da ministra da Presidencia, de acordo
co Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sta reunién do
dia 3 de xullo de 2009,

DISPONO:

Artigo unico. Aprobacién do Regulamento sobre instalacion e utilizacién de aparellos de
raios X con fins de diagndstico médico.

Aprébase o Regulamento sobre instalacion e utilizacion de aparellos de raios X con fins de
diagndstico médico, cuxo texto se inclie a continuacion.

Disposicién adicional primeira. Outras disposicions legais e regulamentarias.

a) En materia de proteccion da seguranza e saude dos traballadores, seran de
aplicacion as normas contidas na Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencion de riscos
laborais e nas suas normas regulamentarias, sen prexuizo das disposicions sobre
proteccion radioloxica mais especificas contidas neste real decreto e no Regulamento
sobre proteccion sanitaria contra as radiacions ionizantes.

b) En materia de aprobaciéon e homologacion de instalaciéons e equipamentos de
centros e establecementos sanitarios seran de aplicacion as normas contidas na Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade e nas suas normas regulamentarias.

¢) En materia das condicidns e requisitos aplicables aos equipamentos de raios X de
radiodiagnéstico médico, que tefian a consideracién de produtos sanitarios, para a sua
fabricacion, importacién, investigacion clinica, distribucion, comercializacién, posta en
servizo, dispensacion e utilizaciéon seran de aplicacion as normas contidas na Lei 29/2006,
do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios e nas
sUas normas regulamentarias.

d) O establecido neste real decreto resulta de aplicacion sen prexuizo do disposto no
Real decreto 1976/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os criterios de
calidade en radiodiagnostico.

Disposicién adicional segunda. Actualizacion de referencias.

1. As referencias xerais aos preceptos do Real decreto 1891/1991, do 30 de
decembro, incluidas nos artigos 6.1, 15.1 e na disposicion adicional quinta do Real decreto
1976/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os criterios de calidade en
radiodiagnéstico, entenderanse realizadas a este real decreto.

2. Areferencia a especificacion técnica 4.2, do anexo |, do Real decreto 1891/1991,
do 30 de decembro, incluida no artigo 7.2 do Real decreto 1976/1999, do 23 de decembro,
entenderase realizada ao artigo 18.d) deste real decreto.
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Disposicion transitoria primeira. Réxime de vixencia de permisos, rexistros, inscriciéons e
acreditacions.

a) Todos os permisos, rexistros e inscricions das instalacidns de raios X de diagnéstico
médico, expedidos ata a data de entrada en vigor deste real decreto en virtude do
establecido polo Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, sobre instalacion e utilizaciéon
de aparellos de raios X con fins de diagndstico médico, mantéfiense nos mesmos termos
e condiciéns que cando se concederon ou inscribiron.

b) Manteran a sua vixencia as acreditacions para dirixir o funcionamento das instalaciéns
de raios X de diagnéstico médico e para manexar os equipamentos existentes nelas, outorgadas
conforme as normas vixentes con anterioridade a entrada en vigor deste real decreto.

Disposicion transitoria sequnda. Prazo para a implantacion do Programa de proteccion
radioldxica para as instalacions xa inscritas.

As instalacions de raios X de diagnéstico médico que no momento da entrada en vigor
deste real decreto figuren inscritas no correspondente rexistro de instalacions de raios X
de diagndstico médico, disporan dun ano para elaborar e implantar o Programa de
proteccion radioloxica a que fai referencia o artigo 19 do regulamento que se aproba.

Disposicién derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogado o Real decreto 1891/1991, do 30 de decembro, sobre instalacién e
utilizacion de aparellos de raios X con fins de diagndstico médico.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 e 25.2 da Constitucion,
que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva sobre bases e coordinacion xeral da
sanidade e sobre bases do réxime mineiro e enerxético, respectivamente.

Disposicién derradeira segunda. Habilitacion para o desenvolvemento requlamentario.

Os ministros de Industria, Turismo e Comercio, de Sanidade e Politica Social e de Traballo
e Inmigracion, no ambito das stuas competencias, poderan ditar as disposiciéns oportunas para
o desenvolvemento e aplicacion deste real decreto e do regulamento que aproba.

Disposicién derradeira terceira. Desenvolvemento e aplicacién dos preceptos.

1. Facultase o Consello de Seguranza Nuclear para que desenvolva modelos e
formularios dos informes e documentos que en virtude das disposicidns deste real decreto
se lle deban remitir, os cales se deberan proporcionar preferentemente en formatos
electrénicos, de forma que se poida dar cumprimento as disposicions dos reais decretos
772/1999, do 7 de maio, e 209/2003, do 21 de febreiro, sobre relacion telematica coa
Administracion.

2. O Consello de Seguranza Nuclear podera ditar instrucions, circulares, guias ou
normas técnicas para facilitar a aplicacion do regulamento que aproba este real decreto.

Disposicion derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 3 de xullo de 2009.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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REGULAMENTO SOBRE INSTALACION E UTILIZACION DE APARELLOS DE RAIOS
X CON FINS DE DIAGNOSTICO MEDICO

CAPITULO |

Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.
Este regulamento ten por obxecto regular:

a) A utilizacion de equipamentos e instalacions de raios X, con fins de diagnédstico
médico, incluindo o uso médico-legal e veterinario.

b) O réxime de autorizaciéon previa a que se someten as actividades de venda e
asistencia técnica deses equipamentos e instalaciéns.

c) A acreditacion do persoal que presta 0s seus servizos nas instalacions de raios X
de diagndstico médico.

d) A realizacion de servizos e certificacion de caracteristicas técnicas por parte de
servizos ou unidades técnicas de proteccion radioloxica.

As instalacions constituidas por aceleradores de particulas, equipamentos de raios X
para terapia e demais equipamentos xeradores de radiacions ionizantes utilizados con fins
médicos, non incluidas nas alineas anteriores, rexeranse polo establecido con caracter
xeral para as instalacions radioactivas no Regulamento sobre instalaciéns nucleares e
radioactivas, aprobado polo Real decreto 1836/1999, do 3 de decembro, e modificado polo
Real decreto 35/2008, do 18 de xaneiro.

Artigo 2.  Definiciéns.
Para os efectos deste regulamento establécense as seguintes definicions:

a) Equipamentos de raios X: son equipamentos eléctricos que comprenden un
xerador de tensidon e un ou mais tubos de raios X. Cando estean destinados a diagnostico
en seres humanos tefien a consideracion de produtos sanitarios activos.

b) Equipamentos de raios X fixos: son aqueles que se utilizan con caracter estacionario
en locais ou vehiculos.

c) Equipamentos de raios X mobiles: aqueles que son susceptibles de seren
desprazados aos lugares en que se requira 0 seu emprego.

d) Instalacién de raios X de diagndstico médico: é o equipamento ou os equipamentos
de raios X e os locais ou vehiculos onde se utilizan.

e) Titular dunha instalacién de raios X con fins de diagndstico médico: é a persoa
fisica ou xuridica que explota a instalacion.

f) Venda: a posta no mercado, sexa con destino aos usuarios finais ou a intermediarios,
de equipamentos de raios X novos ou usados.

g) Asistencia técnica: calquera actividade de instalacion, montaxe e mantemento
preventivo ou correctivo, de equipamentos de raios X de diagndstico médico, asi como o
desmantelamento e destrucion de equipamentos.

Artigo 3. Autoridades e competencias.

Sen prexuizo das funciéns que correspondan a autoridade sanitaria, a aplicacion dos
preceptos deste regulamento concirne ao Ministerio de Industria, Turismo e Comercio, as
comunidades autonomas e ao Consello de Seguranza Nuclear, no ambito das suas
competencias e nos seguintes termos:

a) Os drganos competentes das comunidades auténomas levaran a cabo a inscricién
das instalacions de raios X de diagndstico médico no seu rexistro correspondente, o
mantemento deste e a autorizacion, logo de informe favorable do Consello de Seguranza



; il 2
SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO sae
Suplemento en lingua galega ao num. 173 Sabado 18 de xullo de 2009 Sec.l. Pax.6

Nuclear, das empresas de venda e asistencia técnica de equipamentos de raios X. Estas
autorizacions, que constaran no correspondente rexistro central, teran validez en todo o
territorio nacional de acordo cos datos que figuren nel.

b) O Ministerio de Industria, Turismo e Comercio levara os rexistros centrais de
instalacions de raios X de diagnostico médico e de empresas de venda e asistencia técnica.

c) O Consellode Seguranza Nuclear € competente para autorizar os servizos e unidades
técnicas de proteccion radioldxica e para acreditar os cofiecementos adecuados en proteccion
radioloxica para dirixir € operar as instalacions de raios X de diagndstico médico.

Artigo 4. Coordinacion de rexistros.

O Ministerio de Industria, Turismo e Comercio e os 6rganos competentes das
comunidades auténomas intercambiaran os datos dos seus respectivos rexistros con
caracter semestral para mantelos actualizados. O Ministerio de Sanidade e Politica Social
e o Consello de Seguranza Nuclear recibiran, con caracter semestral, unha copia
actualizada dos rexistros centrais de instalacions de raios X con fins de diagnostico médico
e das empresas de venda e asistencia técnica.

Artigo 5. Informe, inspeccién e control do Consello de Seguranza Nuclear.

As actividades de informe, control e inspeccion que en relacién coa aplicacion deste
regulamento incumben ao Consello de Seguranza Nuclear, exerceranse nos termos e
condiciéns que para tales actividades se fixan na Lei 15/1980, do 22 de abril, de creacién
do Consello de Seguranza Nuclear, modificada pola Lei 33/2007, do 7 de novembro, de
reforma da Lei 15/1980, do 22 de abril, de creacién do Consello de Seguranza Nuclear.

Artigo 6. Responsabilidade do titular da instalacién de raios X con fins de diagnéstico
médico.

O titular das instalacions de raios X de diagnéstico médico sera responsable do seu
funcionamento en condiciéns de seguranza, de acordo co disposto neste regulamento e
no Regulamento sobre proteccién sanitaria contra radiacions ionizantes, aprobado polo
Real decreto 783/2001, do 6 de xullo.

Artigo 7. Requisitos dos equipamentos.

S6 se poderan comercializar e por en servizo equipamentos de raios X de diagnéstico
médico que cumpran o disposto no Real decreto 414/1996, do 1 de marzo, sobre produtos
sanitarios, e deberan dispor de certificado de conformidade como produto sanitario e ter a
marcacion CE que garante a stia adecuacion aos requisitos esenciais que lles resultan de
aplicacion.

Os equipamentos de raios X de diagnostico veterinario estaran sometidos ao sistema
de calidade industrial, e disporan da marcacion CE que o acredite.

CAPITULO I

Das empresas de venda e asistencia técnica

Artigo 8. Actividades reguladas.

1. Sen prexuizo do cumprimento das obrigacidns establecidas na regulamentacion
de produtos sanitarios, calquera actuacion relacionada coa venda e asistencia técnica dos
equipamentos e instalacions de raios X de diagnéstico médico, incluida a sua importacién,
debera ser realizada por empresas ou entidades autorizadas para o efecto.

2. Calquera negocio xuridico como permuta, cesion, aluguer ou outro polo cal se
entregue a unha instalacién de diagndstico un equipamento de raios X considerarase,
mesmo entre particulares, como venda para os efectos deste regulamento.
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3. Afabricacién de equipamentos de raios X con fins de diagnéstico médico, salvo os
destinados exclusivamente a uso veterinario, estara exenta do réxime de autorizacion
establecido no artigo 74 do Regulamento sobre instalaciéns nucleares e radioactivas,
aprobado polo Real decreto 1836/1999, do 3 de decembro, e modificado polo Real decreto
35/2008, do 18 de xaneiro.

4. Aoperacion de equipamentos de raios X con fins de diagnostico médico destinada
a sua posta a punto, proba ou verificacion féra das instalacions de raios X de diagnéstico
médico rexistradas, requirird dispor dunha instalacion radioactiva autorizada segundo o
disposto no Regulamento sobre instalaciéns nucleares e radioactivas, aprobado polo Real
decreto 1836/1999, do 3 de decembro, e modificado polo Real decreto 35/2008, do 18 de
xaneiro. Para ese efecto, e en concordancia co punto 3 do artigo 74 antes citado, as
empresas ou entidades que, ademais da venda e asistencia técnica, pretendan realizar
esta actividade, poderan solicitar unha autorizacién unica.

Artigo 9.  Autorizacion.

1. As empresas ou entidades que desexen obter a autorizacién a que se refire o
punto 1 do artigo anterior deberan formular unha solicitude ante o 6rgano competente da
comunidade auténoma en que estean situadas, facendo constar, detalladamente, as
actividades para as cales se solicita e presentando canta documentacion acredite a sua
capacidade técnica para desenvolvelas, que incluira, como minimo, os seguintes
extremos:

a) Identificacion da empresa ou entidade: denominacién social, numero de
identificacion fiscal e domicilio.

b) Memoria das actividades que van desenvolver, especificando expresamente se o
seu obxecto € a venda, a asistencia técnica ou ambas conxuntamente e, de ser o caso, a
importacion.

c) Experiencia do persoal da empresa en actividades da mesma indole.

d) Organizacion de persoal e normas de funcionamento da empresa.

e) Relacion do persoal técnico do cadro de persoal, con expresion da sua titulacién,
cualificaciéon e experiencia profesional.

f) Relacion das instalacions, equipamentos e medios materiais de que dispén a
empresa ou entidade para desenvolver as suas actividades.

g) De ser o caso, procedemento para garantir a proteccidén radioloxica dos
traballadores expostos en razon das tarefas que van ser desenvolvidas.

2. O ¢érgano competente da comunidade auténoma, logo de informe do Consello de
Seguranza Nuclear, que sera vinculante no sentido do artigo 2.b) da Lei 15/1980, do 22 de
abril, de creacion do Consello de Seguranza Nuclear, modificada pola Lei 33/2007, do 7 de
novembro, de reforma da Lei 15/1980, do 22 de abril, de creacion do Consello de Seguranza
Nuclear, ditara a resolucién que proceda.

3. A modificacion nas actividades desenvolvidas polas empresas de venda e
asistencia técnica ou na sua titularidade requirira autorizacién polo mesmo tramite.

4. O cambio de domicilio, asi como o cesamento de actividades notificaranse ao
organo que outorgou a autorizacion, nun prazo de trinta (30) dias a partir da data en que
estes efectivamente se producisen, o cal ditara a resolucién que corresponda.

5. Copia das anteriores resolucions remitirase seguidamente ao Consello de
Seguranza Nuclear.

Artigo 10. Inscricién no rexistro.

As comunidades auténomas comunicaran ao Ministerio de Industria, Turismo e
Comercio as resolucions que emitan conforme o previsto no artigo anterior, para a sua
anotaciéon no «Rexistro de empresas de venda e asistencia técnica de equipamentos e
instalaciéns de raios X de diagndstico médico».
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Artigo 11.  Obrigacions que entrafia a autorizacion.

A autorizacion como empresa de venda e asistencia técnica implica para o seu titular
as seguintes obrigacions:

a) Axustarse as condicions exixidas en cada caso e manter o especificado na
documentacion que se presentou para obter a devandita autorizacion.

b) Cumprir, de ser o caso, coas obrigacions que no Regulamento sobre proteccion
sanitaria contra radiaciéns ionizantes, aprobado polo Real decreto 783/2001, do 6 de xullo,
se lles asignan aos titulares das instalacions, en relacion coa proteccion radioloxica dos
traballadores expostos e o publico, e en particular:

1.° Cos principios xerais e os limites de doses establecidos no seu titulo Il.
2.° Coas medidas para a prevencion da exposicion e para a vixilancia radioloxica e
dosimétrica establecidas no seu titulo IV.

c) Efectuar a venda de equipamentos de raios X con fins de diagndstico médico a
intermediarios s6 no suposto de que estes dispofian da correspondente autorizacion como
empresa de venda e asistencia técnica.

d) Recoller nos contratos de venda a instalacions de raios X de diagndstico médico a
eventualidade de que a declaracion a que se refire o artigo 12 deste regulamento se rexeite;
nese caso a empresa de venda deberase facer cargo novamente dos equipamentos.

e) Rexistrar todas as operacions de venda, asistencia técnica e retorno dos
equipamentos involucrados en declaraciéns frustradas, asi como da entrada e destino de
equipamentos retirados de instalacions de raios X de diagnéstico médico.

f) Entregar os equipamentos vendidos ao titular das instalacions de raios X de
diagndstico médico cun certificado de probas de aceptacién conforme o establecido no
artigo 11.5 do Real decreto 1976/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os
criterios de calidade en radiodiagndstico.

g) Efectuar unha verificacion a continuacién de calquera intervencion ou reparacion
nun equipamento de raios X con fins de diagndstico médico, de conformidade co artigo
15.2 do Real decreto 1976/1999, do 23 de decembro, e documentala nun certificado de
restitucion as condicions de funcionamento previas a avaria.

h) Arquivar, por un periodo minimo de cinco anos, copia dos certificados expedidos,
das probas de aceptacion de equipamentos vendidos, das operacions de asistencia técnica
e dos certificados de destrucion de equipamentos.

i) Enviar ao Consello de Seguranza Nuclear, no primeiro trimestre de cada ano
natural, un informe do ano precedente cuxo contido comprendera:

1.° Un rexistro das vendas que se realicen, no cal debera figurar o nome do titular,
identificacion da instalacién, localizacién e identidade do equipamento.

2.° Unha relacion dos procedementos de montaxe dos equipamentos de raios X e
dos correspondentes aos controis de calidade que se realizan co fin de garantir a sua
seguranza radioloxica.

3.° Copia dos certificados das probas de aceptacién que se realizaron.

4.° Un rexistro das operacions de mantemento correctivo e preventivo que realicen,
indicando o persoal que as leve a cabo, a identidade da instalacién e identificacion do
equipamento afectado.

5.° Unha relacién actualizada do persoal técnico que presta os seus servizos nas
actividades de asistencia técnica.

6.° Resumo de resultados do servizo de dosimetria contratado, relativo a dose
mensual, anual acumulada e acumulada no periodo de cinco anos consecutivos por cada
un dos traballadores expostos da empresa.

7.° Unha relacién actualizada dos equipamentos e medios instrumentais de que
dispén a empresa para desenvolver as suas actividades.

8. Os programas de verificacion e control do equipamento que se utilice nas
operacions de montaxe e asistencia técnica, e os certificados acreditativos das ditas
verificacions ou calibracidns, nos casos en que proceda.
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9.° Copia dos certificados de destruciéon de equipamentos.

CAPITULO IlI

Procedemento de declaracion e rexistro dos equipamentos e instalacions de raios X
de diagnéstico médico

Artigo 12 Declaracién de instalacions.

1. Antes da sua posta en funcionamento, as instalaciéns de raios X de diagnéstico
médico deberan ser declaradas polos seus titulares ante o 6rgano competente da
comunidade autonoma en que estea situada a instalacion. Para iso deberan presentar os
seguintes documentos, utilizando os formularios dos anexos deste regulamento:

a) Declaracion do titular sobre as previsions de uso da instalacion e das suas
condiciéns de funcionamento. Anexos l.a) e I.b).

b) Certificacion da empresa de venda e asistencia técnica subministradora dos
equipamentos garantindo que estes cumpren os requisitos do artigo 7 deste regulamento.
Anexo Il.

c) Certificacion, de acordo co modelo incluido no anexo lll, expedida por un servizo
ou unidade técnica de proteccion radioloxica que asegure que as blindaxes e distribucién
das salas que constituen a instalacion son adecuados para os equipamentos que albergan,
atendendo & carga de traballo estimada deles e as zonas lindeiras coas ditas salas.

2. Seodérganocompetente dacomunidade auténoma considerar que adocumentacion
presentada é incompleta, errénea ou inexacta, notificarallo, no prazo dun mes, ao titular
que presente a declaracion, co fin de que en quince (15) dias emende as deficiencias
advertidas. Transcorrido este periodo sen que o titular proceda @ emenda, notificaraselle
que non se verificou a declaracion e non procede a inscricion da instalaciéon no rexistro a
que se refire o artigo 15. Remitirase copia de devandita notificacion ao Consello de
Seguranza Nuclear.

3. O titular da instalacién non inscrita segundo o previsto no punto anterior estara
obrigado a retornar os equipamentos a quen llos forneceu quedando en caso contrario
suxeito as consecuencias que se regulan no capitulo VI deste regulamento.

4. Transcorrido o prazo dun mes, previsto no punto 2 deste artigo, sen que se inste a
emenda, a declaracion entenderase inscrita no rexistro da comunidade autbnoma a que se
refire o artigo 15.

5. Cando se procedese a inscricion da instalacion de raios X de diagndstico médico,
0 6rgano competente da comunidade autbnoma notificarao por escrito, no prazo dun mes,
ao titular que presentou a declaracion.

Artigo 13. Declaraciéon de modificacion e baixa de instalacions.

O cambio dos equipamentos ou a incorporacién de equipamentos, xeradores ou tubos
adicionais, o cambio de localizacién da instalacion e a modificacién na disposicion xeral
desta, respecto da declaracion en vigor, exixira un tramite de declaracion e rexistro, referido
aos aspectos alterados, analogo ao establecido no artigo anterior.

Artigo 14. Cambio de titularidade e notificacion de cesamento.

O cambio na titularidade asi como o cesamento de actividades notificaranse ao 6rgano
competente nun prazo de trinta (30) dias. Para que a notificacion deste ultimo poida dar
lugar a baixa no rexistro debera acompafarse de documentaciéon que acredite o destino
dado aos equipamentos.
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Artigo 15.  Rexistro e inscricion.

1. Asdeclaraciéns inscribiranse no «Rexistro de instalacions de raios X de diagnéstico
médico» adscrito ao érgano competente da comunidade auténoma en que se sitle a
instalacion.

2. Todas as declaracions seran obxecto de inscricion no «Rexistro central de
instalacidns de raios X de diagndstico médico» adscrito ao Ministerio de Industria, Turismo
e Comercio. Esta inscricidn realizarase a partir das comunicacions que as comunidades
autéonomas realicen segundo o establecido no artigo 4 deste regulamento.

3. Sen prexuizo do establecido no artigo 4 deste regulamento, o érgano competente
da comunidade auténoma remitira ao Consello de Seguranza Nuclear, cunha periodicidade
mensual, copia das declaraciéns inscritas no mes precedente, asi como das notificacions
rexistradas de cesamento de actividade e cambio de titularidade, no dito periodo.

A actualizacién dos rexistros da mesma instalacion realizarase sen modificar o nimero
rexistral da instalacion.

Artigo 16. Especificacién de desefo das instalacions.

O desefio das instalacions de raios X de diagnéstico médico deberase axustar
coherentemente as prescriciéns dalgun sistema normativo nacional ou internacional de
recofiecida solvencia. Este extremo indicarase expresamente na certificacién sobre a
conformidade do proxecto incluida na declaracion.

CAPITULO IV

Operacion das instalacions de raios X de diagndstico médico

Artigo 17. Clasificacion das instalacions de raios X de diagnéstico médico.

Para os efectos de aplicacion dos requisitos incluidos no artigo 18 deste regulamento
clasificanse as instalacions de raios X de diagndstico médico nos tres tipos seguintes:

1. Instalacions con equipamentos de TC, radioloxia intervencionista, mamografia,
equipamentos cirdrxicos e equipamentos mobiles.

2. Instalaciéns con equipamentos de diagnostico xeral, veterinario e dental non
intraoral.

3. Instalacions con equipamentos de diagndstico dental intraoral ou podoléxico e de
densitometria dsea.

Clasificaranse como de tipo 1 as instalacions identificadas nos tipos 2 e 3 cando
dispofian dalgun dos equipamentos incluidos na definicion de instalaciéns do tipo 1.

Artigo 18. Obrigacions do titular da instalacion.
Son obrigacions do titular:

a) Manter o especificado na declaracion que serviu para a inscricion inicial e nas das
modificacidns posteriores inscritas que represente fielmente o estado vixente da instalacion
no rexistro.

b) Definir e implantar un programa de proteccion radioléxica.

c) Sen prexuizo do disposto no artigo 16 do Real decreto 1976/1999, do 23 de
decembro, polo que se establecen os criterios de calidade en radiodiagnéstico, deberanse
conservar unha copia da documentacién presentada na declaracion, os certificados das
probas de aceptacion inicial dos equipamentos, as follas de traballo e os certificados de
verificacion tras calquera intervencién ou reparacién nos equipamentos e os rexistros que
se indican no punto 4 do artigo 19 deste regulamento. Os rexistros € a documentacion
relativos aos equipamentos deberanse conservar mentres estes permanezan nainstalacion,
e os relativos a instalacion ata a baixa desta.
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d) Realizar, como minimo anualmente, e sempre que se modifiquen as condicions
habituais de traballo ou se detecte algunha irregularidade que afecte a proteccion
radioldxica, a vixilancia dos niveis de radiacion nos postos de traballo e nas areas lindeiras
accesibles ao publico, mediante unha unidade técnica ou servizo de proteccion radioldxica,
que emitira un certificado cos resultados obtidos.

e) Obter, coa periodicidade que se indica a continuacion, un certificado de
conformidade da instalacion, expedido por unha unidade técnica ou servizo de proteccion
radioléxica, que exprese:

1.° Que se mantefien as caracteristicas materiais recollidas na inscricion vixente da
instalaciéon no Rexistro de instalacions de raios X de diagnostico médico.

2.° Que se da cumprimento ao Programa de proteccién radioldxica da instalaciéon
indicando, de ser o caso, as desviacions apreciadas.

f) O anterior certificado deberase obter con periodicidade anual para as instalacions
do tipo 1 do artigo 17, bienal para as do tipo 2 e quinquenal para as do tipo 3.

g) Os titulares das instalacions dos tipos 1 e 2 do artigo 17 enviaran ao Consello de
Seguranza Nuclear, con caracter anual e bienal respectivamente, un informe cuxo contido
comprendera:

1.° O certificado de conformidade requirido na alinea e) anterior para o periodo sobre
o cal se emite informe.

2.° Os certificados de verificacion tras as intervencidns ou reparacions dos
equipamentos efectuadas no periodo.

3.° Un resumo da dosimetria do persoal exposto que preste os seus servizos na
instalacion.

4.° Os resultados das verificacions anuais dos niveis de radiaciéon dos postos de
traballo e areas lindeiras accesibles ao publico.

h) Os titulares das instalaciéns do tipo 3 do artigo 17 estan obrigados a dispor de
rexistros nos cales se recolla a informacién indicada na alinea g) anterior e mantelos a
disposicion da inspeccion do Consello de Seguranza Nuclear, polo menos durante un
periodo de dez anos.

i) En todos os casos, os periodos computaranse por anos naturais € o informe
correspondente a cada periodo remitirase no primeiro trimestre do seguinte periodo.

Artigo 19. Programa de proteccion radioloxica.

En todas as instalacions de raios X de diagnéstico médico sera obrigatorio implantar
un programa de proteccion radioloxica, no cal desenvolveran os aspectos operacionais
aplicables as instalacions de radiodiagnéstico médico previstos no Regulamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciéns ionizantes, aprobado polo Real decreto 783/2001,
do 6 de xullo. Este programa tera como obxectivo garantir que as doses que puidesen
recibir os traballadores e o publico se mantefien en niveis tan baixos como razoablemente
sexa posible alcanzar e que, en todo caso, quedan por baixo dos limites de doses
establecidos na lexislacion, considerando especificamente as situacions das mulleres
embarazadas, as persoas en formaciéon e os estudantes. O desenvolvemento e a
implantacion do Programa de proteccion radioloxica enténdense sen prexuizo da obrigacion
do titular de aplicar a totalidade das disposicions do citado regulamento sobre proteccién
sanitaria contra radiacions ionizantes.

O Programa de proteccién radioloxica constara por escrito, manterase actualizado,
deberase elaborar antes da posta en funcionamento da instalaciéon e permanecera en todo
momento suxeito a control e inspeccion polo Consello de Seguranza Nuclear. Posto que o
Programa de proteccion radioléxica requirido no paragrafo anterior e o Programa de
garantia de calidade requirido no artigo 2 do Real decreto 1976/1999, do 23 de decembro,
recollen algins aspectos comuns, co fin de evitar duplicidades e de simplificar a
documentacién exixida aos titulares das instalacions de radiodiagnéstico médico, poderase
redactar un Unico documento no cal se incluan ambos os programas.
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O Programa de proteccion radioldxica debera recoller, como minimo, as seguintes
medidas:

1. Medidas de prevencion:

a) Avaliacion previa das condiciéns de traballo para determinar a natureza e a
magnitude do risco radioléxico asociado.

b) Clasificacion das zonas de traballo tendo en conta as doses anuais susceptibles
de seren recibidas nesas zonas e, de ser o caso, as barreiras fisicas dispofiibles para
garantir un adecuado control de acceso a elas.

c) Delimitacion e sinalizacion das zonas de traballo, de modo que quede de manifesto
0 risco de exposicion existente nelas.

d) Establecemento dos medios fisicos e/ou administrativos necesarios para que o
acceso a zona controlada, cando os equipamentos de raios X estean en funcionamento,
quede restrinxido aos traballadores expostos adscritos a instalacion, os cales, previamente,
deberan recibir a formacién necesaria para o desenvolvemento do seu traballo.

e) Clasificacion radioldxica dos traballadores expostos en categoria A ou B en funcion
das condiciéns en que se desenvolva o seu traballo e das doses que poidan recibir como
resultado del.

f) Establecemento de normas e procedementos de traballo adecuados a clasificacion
radioldxica das distintas zonas de traballo e a dos traballadores que nelas desenvolven a
sUa actividade laboral. Estas normas deberan estar escritas e ser cofiecidas e cumpridas
por todo o persoal da instalacion.

g) Formacion e instrucidn, inicial e periddica, aos traballadores expostos en relacién
cos riscos radioldxicos asociados ao seu traballo e coas normas e procedementos que se
van aplicar para o seu adecuado desenvolvemento.

2. Medidas de control:

a) Control de calidade do equipamento conforme o establecido no Real decreto
1976/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os criterios de calidade en
radiodiagnéstico.

b) Control do tempo de funcionamento. Cando os equipamentos estean féra de
funcionamento, deberan permanecer en condicidons de seguranza, de modo que non
poidan ser postos en marcha nin manipulados por persoal alleo a instalacion.

c) Control mediante a distancia & fonte:

1.° Sempre que polas caracteristicas propias do diagndstico con radiaciéns ionizantes
se faga necesaria a inmobilizacion do paciente, esta realizarase mediante a utilizacién de
suxeicidbns mecanicas apropiadas. Se isto non for posible, a inmobilizacidn sera realizada
por unha ou varias persoas que axuden voluntariamente. En ningun caso se atoparan
entre eles menores de dezaoito anos nin mulleres xestantes.

Aquelas persoas que interveiian nainmobilizacidon do paciente nas unidades asistenciais
de radiodiagndstico, que seran sempre o menor numero posible, recibirdn as instrucions
precisas para reducir ao minimo a sua exposicion a radiacion, procuraran en todo momento
non quedar expostas ao feixe directo, e deberan ir provistas das roupas individuais de
proteccion adecuadas. Se non se dispdn de persoal voluntario, a inmobilizacién levarana
a cabo traballadores expostos, establecendo quendas rotatorias.

2° Eninstalacions de diagnéstico dental intraoral as exposicions radiogréficas efectuaranse
a unha distancia minima de dous metros do tubo emisor de raios X. Cando se realicen desde
dentro da sala, o pulsador para efectuar as exposicions dispora dun cable extensible de polo
menos dous metros de lonxitude e o operador protexerase mediante un mandil chumbado ou
calquera outro dispositivo similar. No caso excepcional de que con tal procedemento se
comprometese a finalidade perseguida pola exploracion, o operador utilizara elementos de
proteccién adicionais, especificos para a situacién existente. A suxeicion das placas radiograficas
efectuaraa o mesmo paciente, ou ben sera realizada por medios mecanicos.

3.° En radiografia veterinaria deberanse favorecer os métodos de sedacién ou de
fixacién mecanica do animal. Cando isto non for posible, sera necesario que todo o persoal
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que deba permanecer na sala dispofia de roupas de proteccion adecuadas, tales como
luvas ou mandil chumbado.

d) Utilizacion de blindaxes fixas ou mobiles.
e) Utilizacion de equipamentos de proteccion persoal (tales como mandis chumbados,
protectores gonadais ou lentes de vidro chumbado). Para iso:

1.° Nas instalacions deberase dispor das roupas de protecciéon adecuadas con
obxecto de que as utilice o operador e para protexer o paciente se for necesario. As ditas
roupas deberan estar dispofibles en numero suficiente para permitir o seu uso simultaneo
de acordo coas necesidades da instalacion.

2.° En radioloxia intervencionista os operadores portaran roupas de proteccion
adecuadas tales como mandis, protectores tiroideos, lentes chumbadas e luvas cirurxicas
chumbadas, sempre que con eles non se comprometa a finalidade perseguida pola
exploracion. Sempre que sexa posible, minimizaranse os tempos de escopia mediante a
utilizacion das técnicas apropiadas. Asi mesmo, utilizaranse protectores adecuados para
evitar a radiacion dispersa tales como pantallas protectoras fixas ou mobiles para a mesa
e visores chumbados para o persoal de intervencion.

3. Medidas de vixilancia:

a) Vixilancia radioloxica das zonas de traballo, con obxecto de confirmar que os
niveis de radiacion existentes nelas estan dentro dos valores propios da sua clasificacion
radioloxica e para confirmar a bondade das medidas de proteccion aplicables aos
traballadores que desenvolven a sua actividade nesas zonas. Para ese efecto realizara,
mediante un servizo ou unidade técnica de proteccion radioldxica, a vixilancia dos niveis
de radiacion nos postos de traballo e nas areas lindeiras accesibles ao publico como
minimo anualmente, e sempre que se modifiquen as condicions habituais de traballo ou de
se detectar algunha irregularidade que afecte a proteccién radioldxica.

b) Vixilancia dosimétrica dos traballadores expostos:

1.° Realizarase a vixilancia dosimétrica dos traballadores expostos da instalacion, e
manteranse actualizados os historiais dosimétricos correspondentes.

2.° Asdosesrecibidas polos traballadores expostos determinaranse con periodicidade
mensual e a lectura dos dosimetros utilizados para tal fin sera efectuada por servizos de
dosimetria persoal expresamente autorizados polo Consello de Seguranza Nuclear.

3. O emprego de dispositivos de dosimetria de area para estimar as doses recibidas
polos traballadores expostos clasificados como de categoria B sé sera admisible cando a
sistematica utilizada e o procedemento de asignacion de doses asociado queden incluidos
nun protocolo escrito, que quedara suxeito a avaliacién e inspeccion do Consello de
Seguranza Nuclear. Esta sistematica debera recoller a determinacién das doses con
periodicidade mensual.

4.° En radioloxia intervencionista efectuarase unha estimacion das doses que
puidesen recibir os operadores en extremidades e cristalino dependendo do tipo de
intervenciéns e da carga de traballo derivada delas.

c) Vixilancia da saude dos traballadores expostos:

1.° Levarase a cabo un control sanitario dos traballadores expostos da instalacién, e
manteranse actualizados os seus historiais médicos.

2.° O control sanitario dos traballadores levarase a cabo conforme o establecido no
capitulo IV do titulo IV do Regulamento sobre proteccion sanitaria contra radiacions
ionizantes, de forma que aos traballadores de categoria A se lles aplicaran as disposicions
especificas do devandito regulamento e aos de categoria B o establecido na Lei 31/1995,
do 8 de novembro, de prevencién de riscos laborais e regulamentos que a desenvolven;
para a realizacion de tales controis utilizaranse os protocolos de vixilancia sanitaria
especifica elaborados pola autoridade competente.

4. Medidas administrativas:
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a) Rexistro e arquivo dos resultados obtidos na vixilancia dosimétrica dos traballadores
expostos.

b) Rexistro e arquivo dos resultados obtidos na vixilancia radioléxica da instalacion.

c) Rexistro e arquivo das actividades de formacion inicial e periddica dos traballadores
expostos realizadas.

d) Establecemento dun protocolo de actuacion ante a eventual superacion dos limites
de doses regulamentarios.

e) Establecemento, se procede, dun protocolo de actuacion especifico para a
determinacion das doses mediante dosimetria de area.

Artigo 20. Encomenda de funciéns en materia de proteccion radioloxica.

Sen prexuizo da sua responsabilidade inequivoca, os titulares das instalacions de
radiodiagndstico que non dispofian dun servizo de proteccién radioléxica propio poderan,
de conformidade co artigo 23 do Regulamento sobre proteccion sanitaria contra radiacions
ionizantes, contratar unha unidade técnica de proteccién radioloxica para que lles
proporcionen asesoramento especifico en proteccion radioléxica e para encomendarlle a
execucion das obrigacions que neles recaen indicadas no artigo 18.

Artigo 21. Retirada de equipamentos.

O destino dos equipamentos postos fora de servizo polo seu estado defectuoso, por
unha modificacion da instalacién ou pola baixa desta no rexistro, s6 podera ser a transmision
a unha entidade autorizada para a venda e asistencia técnica, sexa para o seu
almacenamento e posterior disposicion ou para a sua destrucion.

A destrucion dos equipamentos féra de uso debe ser realizada por unha entidade
autorizada como empresa de venda e asistencia técnica, quen lle entregara ao titular da
instalacion de raios X de diagnostico médico o correspondente certificado.

Artigo 22. Capacitacion do persoal que opera as instalaciéns de raios X de diagnéstico
médico.

1. O funcionamento dunha instalacién de raios X de diagndstico médico debera ser
dirixido por médicos, odontdlogos ou veterinarios, ou os titulados a que se refire a
disposicion adicional segunda do Real decreto 1132/1990, do 14 de setembro, polo que se
establecen medidas fundamentais de proteccion radioloxica das persoas sometidas a
exames e tratamentos médicos, que posuan tanto os cofiecementos adecuados sobre o
desefio e uso dos equipamentos, sobre o risco radioléxico asociado e os medios de
seguranza e proteccién radioloxica que se deban adoptar, como adestramento e experiencia
nestes ambitos.

2. Cando a operacion dos equipamentos de raios X non a fose realizar directamente
o titulado que dirixa o funcionamento da instalacion, senén persoal baixo a sua supervision,
este debera igualmente estar capacitado para o efecto.

3. Apersoa acreditada, segundo o artigo 23 deste regulamento, para dirixir a instalaciéon
levara a cabo a supervision do cumprimento do Programa de proteccion radioloxica.

4. Tanto o persoal que dirixa o funcionamento da instalacién como o que manexe os
equipamentos existentes nela debera seguir nas suas actuaciéns os procedementos de
traballo mencionados no artigo 19.1.

Artigo 23. Acreditacion da capacitacion.
Co fin de garantir o disposto no artigo anterior:

a) Os titulados que dirixan o funcionamento das instalaciéns de raios X con fins de
diagndstico médico e os operadores dos equipamentos que actien baixo a sua supervision
deberan acreditar, ante o Consello de Seguranza Nuclear, os seus cofiecementos,
adestramento e experiencia en materia de proteccion radioldxica, presentando para o
efecto canta documentacion xustificativa xulguen oportuna.
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O Consello de Seguranza Nuclear examinara a documentacion presentada e podera
realizar cantas comprobaciéns considere pertinentes, estendendo as correspondentes
acreditacions cando ao seu xuizo quedase suficientemente demostrada a capacidade do
interesado.

b) Quedaran acreditados para os efectos do disposto na alinea a) anterior, aqueles
que superen os cursos establecidos para tal fin polo Consello de Seguranza Nuclear.

Para estes mesmos efectos, o Consello de Seguranza Nuclear podera homologar
programas académicos e cursos de formacion e perfeccionamento especificos que
comprendan os cofiecementos impartidos nos cursos a que se refire a alinea anterior.

c) As acreditacidons concedidas polo Consello de Seguranza Nuclear en aplicacion
das duas alineas anteriores serano para os Unicos efectos de recofiecer a formacion en
proteccion radioldxica, sen prexuizo das titulacions e requisitos que sexan exixibles, en
cada caso, na orde profesional e por razén das técnicas aplicadas.

CAPITULO V

Dos servizos e unidades técnicas de proteccion radioléxica que prestan os seus
servizos en instalaciéns de raios X de diagnéstico médico

Artigo 24. Actividades reguladas.

1. Os titulares das instalacions de raios X de diagndstico médico, sexa por peticion
do Consello de Seguranza Nuclear ou por iniciativa propia, poderan encomendar as suas
obrigaciéns en materia de proteccién radioldéxica a unha unidade especializada da sua
mesma titularidade, obtendo para ela unha autorizacion como servizo de proteccion
radioloxica.

2. A prestaciéon a terceiros de servizos especializados en materia de proteccién
radioléxica con transcendencia publica, de conformidade co establecido no Regulamento
sobre proteccidn sanitaria contra radiaciéns ionizantes, aprobado polo Real decreto
783/2001, do 6 de xullo, e o Regulamento sobre instalaciéns nucleares e radioactivas,
aprobado polo Real decreto 1836/1999, do 3 de decembro, e modificado polo Real decreto
35/2008, do 18 de xaneiro, e en particular a realizacion das certificacions recollidas nos
artigos 12.1.c), 18.d) e 18.e) deste regulamento, requirira dispor de autorizacion como
unidade técnica de proteccioén radioldxica.

Os contratos de prestacién de servizos que as unidades técnicas formalicen cos
titulares das instalaciéns deberanse establecer por escrito e expresaran a aceptaciéon por
parte de quen os subscriban que aquelas deberan informar o Consello de Seguranza
Nuclear das circunstancias adversas a seguranza de que tefian cofiecemento no
desenvolvemento das suas funciéns.

As unidades técnicas non poderan participar a través dos seus directivos ou do seu
persoal nin estar participadas por entidades que sexan propietarias ou realicen calquera
tipo de actividade industrial ou comercial cuxa finalidade poida ser obxecto das certificacions
en materia de proteccién radioléxica que lles recofiece a Administracion.

3. As actividades dos servizos e unidades técnicas de proteccién radioléxica no
referente as suas actuacions en instalacions de raios X de diagnéstico médico regularanse
conforme as previsiéns deste regulamento.

Artigo 25. Autorizacion.

As empresas ou entidades que desexen obter a autorizacion de unidade técnica de
proteccion radioloxica e os titulares que pretendan dotarse dun servizo de proteccién
radioloxica deberan solicitalo ao Consello de Seguranza Nuclear, facendo constar,
detalladamente, as actividades para as cales se solicitan e presentando canta
documentacion acredite a sua capacidade técnica para desenvolvelas, que se debera
estender aos seguintes extremos:
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a) Identificacion da empresa ou entidade: denominacion social, numero de
identificacion fiscal e domicilio.

b) Memoria das actividades que van desenvolver.

c) Dotacion de persoal técnico, con expresion da sua titulacion, cualificacion e
experiencia profesional, incluindo polo menos un candidato & obtencién do diploma de
xefe de servizo que outorga o consello.

d) Descricion das instalacions, equipamentos e medios materiais con que conta.

e) Manual de proteccion radioldxica que inclia os procedementos de execucion de
todas as actividades que van ser desenvolvidas.

f) Programa de xestion da calidade.

Artigo 26. Do persoal dos servizos e unidades técnicas de proteccion radioloxica.

Os servizos e unidades técnicas de proteccion radioldxica estaran dirixidos por un xefe
de servizo acreditado polo Consello de Seguranza Nuclear segundo se establece no titulo
V do Regulamento sobre instalacidns nucleares e radioactivas. Os candidatos que se
propofian para a sua acreditacion como xefe de servizo en instalaciéns situadas en centros
ou establecementos sanitarios, deberan, ademais, cumprir o establecido na disposicién
adicional terceira do Real decreto 183/2008, do 8 febreiro, polo que se determinan e
clasifican as especialidades en ciencias da saude e se desenvolven determinados aspectos
do sistema de formacion sanitaria especializada. Asi mesmo contaran cun cadro de persoal
de técnicos expertos en proteccion radioléxica, proporcionada ao volume de actividades
asumidas e acreditados conforme a Instrucion 1S-03, do 6 de novembro de 2002, do
Consello de Seguranza Nuclear, sobre cualificaciéns para obter o recofiecemento de
experto en proteccion contra as radiacidons ionizantes.

A relacién de dependencia entre o servizo ou unidade e o persoal técnico antes
mencionado constara por escrito e as altas e baixas deste no cadro de persoal
comunicaranse ao Consello de Seguranza Nuclear nun prazo maximo dun mes.

O Consello de Seguranza Nuclear, a vista dos informes de actividade, podera solicitar
unha xustificacion da suficiencia da dotacién de persoal técnico do servizo ou unidade e,
de ser o0 caso, unha proposta para a sua actualizacion.

Artigo 27. Obrigaciéns do xefe de servizo.

Sen prexuizo dos deberes establecidos polo Regulamento sobre proteccion sanitaria
contra radiacions ionizantes, correspéndelle ao xefe de servizo que dirixe a unidade ou
servizo de proteccion radioldxica:

a) Responsabilizarse coa sua sinatura de todas as certificacions que expida o servizo
ou unidade.

b) Responsabilizarse coa sua sinatura dos informes remitidos a Administracion e aos
titulares das instalacidons de raios X de diagnéstico médico &s cales preste os seus
servizos.

c) Conservar os rexistros.

d) Velar polo cumprimento do manual de proteccion radioléxica e do Programa de
xestion da calidade, asi como responsabilizarse da sua actualizacion.

e) Certificar a cualificacion dos técnicos expertos e velar, mediante a programacién
da sua formacién continuada, polo seu mantemento e actualizacion.

Artigo 28. Obrigacions dos servizos e unidades técnicas de proteccion radioloxica.

Os servizos e unidades técnicas de proteccion radioloxica terdn as seguintes
obrigaciéns:

a) Axustarse as condicions incluidas na sua autorizaciéon e manter o especificado na
documentacion que se presentou para obtela.

b) Dispor, polo menos, dunha persoa con diploma de xefe de servizo. A carencia de
xefe de servizo inhabilita para o exercicio das competencias recofiecidas.
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c) Rexistrar todas as sUas operaciéons e conservar os rexistros. O periodo de
conservacion dos rexistros sera o establecido pola norma legal aplicable ou, na sua falta,
polo que determine o seu programa de xestion da calidade.

d) Enviar ao Consello de Seguranza Nuclear, no primeiro trimestre de cada ano
natural, un informe do ano precedente cuxo contido comprendera:

1.° Actividades realizadas.

2.° Estado e recursos da unidade ou servizo.

3.° Resumo de resultados do servizo de dosimetria contratado, relativo a dose
mensual, anual acumulada e acumulada no periodo de cinco anos consecutivos para cada
un dos traballadores expostos do servizo ou unidade.

e) Informar o titular dainstalacion de todas as actuacions, técnicas ou administrativas,
que realicen en virtude das obrigaciéns que lles foron encomendadas.

f) Informar o titular da instalacion das circunstancias adversas a seguranza de que
teAan cofiecemento no desenvolvemento das suas funciéns e proporlle as medidas
correctivas que xulguen oportunas.

g) Informar o Consello de Seguranza Nuclear da non-implantacién, no seu prazo,
das medidas correctoras a que alude a alinea f) anterior e facilitarlles a este e &s autoridades
competentes cantos datos e informes lles sexan solicitados en relacion coas suas
actuacions.

CAPITULO VI

Réxime sancionador

Artigo 29. Infracciéns e sancions.

Sen prexuizo das responsabilidades civis, penais ou doutra orde en que poidan incorrer
os titulares das actividades reguladas nel, a inobservancia do disposto neste regulamento
sera constitutiva das infraccidns previstas na Lei 25/1964, do 29 de abril, sobre enerxia
nuclear, na redaccion dada na Lei 33/2007, do 7 de novembro, de reforma da Lei 15/1980,
do 22 de abiril, de creacion do Consello de Seguranza Nuclear.
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ANEXO lLa
DECLARACION DO TITULAR PARA O REXISTRO
(Titular)

DATOS DA INSTALACION
NOME DO TITULAR:
NIF: TFNO./CORREO ELECT.
ENDEREZO

T lcp LOCALIDADE PROVINCIA
NOME DA INSTALACION
(Se é distinto ao do titular)
ENDEREZO PARA NOTIFICACION
(Se é distinto ao da instalacion)
OBXECTO DA DECLARACION

) [ ] Instalacion nova
[ ] Modificacién dunha instalacion xa rexistrada como .......... [codigo]
|:| Baixa dunha instalacion xa rexistrada como .......... [codigo]
ACTIVIDADE DA INSTALACION
[J Radioloxia xeral (1 Radiol. dental intraoral OoTC

3 |11 Radioloxia veterinaria [1 Radiol. podoloxica [ R. intervencionista
[J Radioloxia dental panoramica [0 R. para densitometria 6sea [0 R. cirtrxica
[J Equipamentos mobiles [1 Outros (especificar) [1 Mamografia

DOCUMENTACION QUE SE ACHEGA
4 C] Datos esenciais do proxecto e planos da instalacion

C] Certificacion de conformidade dos equipamentos, asinada pola EVAT
C] Certificacion de conformidade da instalacion, asinada polo SPR/UTPR
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[Rubrica]

[Nome do titular ou do seu representante]

Os datos contidos neste formulario, necesarios para o desenvolvemento das competencias do Ministerio de
Industria, Turismo e Comercio, do Ministerio de Sanidade e Politica Social, das comunidades auténomas e
do Consello de Seguranza Nuclear, seran tratados informaticamente e quedaran sometidos ao establecido
na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de datos de caracter persoal.



I 4 @
1 % =
SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Saat
Suplemento en lingua galega ao num. 173 Sabado 18 de xullo de 2009 Sec.l. Pax. 20

ANEXO L.b

DESCRICION DO PROXECTO E PLANOS DAS SALAS OU VEHICULOS

TRABALLADORES EXPOSTOS:

Nome, cargo e DNI do director acreditato:
Numero de operadores acreditados:

Numero de traballadores expostos considerados A ........... eB.....
Numero de dosimetros contratados: de area

EQUIPAMENTO RADIOLOXICO (para cada sistema ou cada conxunto xerador-tubo):

Equipamento n.° Tipo de

(n.° dado en anexo . eqUIpa[n_tlento
2 11.2) (fixo, porttil, arco,

vehiculo maébil)

Sistema de imaxe
(de cartolina/pelicula, con
intensificador, con RVG, dixital CR,
dixital DR, etc.)

Tipo de mesa
(fixa, telemando, cadeira
de brazos dental, etc.)

1
2

n

PLANO E CARACTERISTICAS CONSTRUTIVAS DAS SALAS OU VEHICULOS:

[xuntarase plano de cada sala a escala 1/50
e se se tratar de varias salas, outro do conxunto a menor escala]

Especificarase :

- Alocalizacién exacta dos equipamentos (xeradores e tubos) e de cada un dos seus compofientes
(mesas, Buckys, soportes, monitores, etc.) e a do posto de control

3 - Alocalizacion dos dosimetros de area, de ser o caso

- Todas as dimensions das salas

- O uso de cada unha das areas lindeiras laterais, superior e inferior (vivenda, sala de espera, ria,
etc.)

- Espesura e materiais de construcion de cada unha das barreiras estruturais e das portas
- Espesura e materiais doutras blindaxes fixas ou portatiles (venta de control, biombos, etc.)]

- Numero, espesura e materiais das roupas de proteccién existentes (mandis, luvas, lentes, etc.)

Os datos contidos neste formulario, necesarios para o desenvolvemento das competencias do Ministerio de
Industria, Turismo e Comercio, do Ministerio de Sanidade e Politica Social, das comunidades autbnomas e do
Consello de Seguranza Nuclear, seran tratados informaticamente e quedaran sometidos ao establecido na
Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal.
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ANEXO Il

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE DOS EQUIPAMENTOS PARA O SEU REXISTRO (EVAT)

DATOS DA INSTALACION

NOME DO TITULAR:

NIF: | | TFNO./CORREO ELECT. |

1 | ENDEREZO | |

CP |:| LOCALIDADE PROVINCIA |

NOME DA INSTALACION | |
(Se é distinto ao do titular)

DATOS DE CONFORMIDADE

DON/AONA ...t e e e —————————— , en calidade
de representante da EVAT ... , con fins de rexistro da instalacion,
CERTIFICO:

- Que os equipamentos adquiridos polo titular para a instalacion arriba citada son os seguintes: M

EQUIPAMENTO

N.© MARCA MODELO NUMERO DE SERIE

1
2

2 n

(1)  Especificar por separado xeradores e tubos e, no caso de que formen parte dun sistema integrado completo, indicar tamén o seu nome.

- Que estes [ Nova adquisicion
equipamentos

provefien de: [ Traslado desde outra instalacién xa rexistrada como ... OO [efoTe [{eTo]

- Que estes equipamentos cumpren os requisitos legais necesarios para poder ser inscritos no
Rexistro de instalacions de radiodiagndstico médico.

- Que se xunta a esta certificado una folla de datos técnicos por cada un dos equipamentos e 0s seus
compofientes

- Que toda a documentacién achegada en relacion cos equipamentos corresponde aos
equipamentos concretos que se van subministrar e instalar.
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En o, ,O v de . de 20

[Nome do representante da EVAT]

Os datos contidos neste formulario, necesarios para o desenvolvemento das competencias do Ministerio de
Industria, Turismo e Comercio, do Ministerio de Sanidade e Politica Social, das comunidades autbnomas e do
Consello de Seguranza Nuclear, seran tratados informaticamente e quedaran sometidos ao establecido na Lei
organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccién de datos de caracter persoal.
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ANEXO llI

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE DA INSTALACION PARA O SEU REXISTRO (SPR/UTPR)

DATOS DA INSTALACION

NOME DO TITULAR:

NIF: | | TFNOJCORREO ELECT) |

ENDEREZO | |

cP |:| LOCALIDADE | | PROVINCIA |

NOME DA INSTALACION | |
(Se é distinto ao do titular)

DATOS DE CONFORMIDADE

DONIAONA ... e e , en calidade
de representante da UTPR/SPR ... , con fins de rexistro da
instalacion, CERTIFICO:

e Que a distribucion dos equipamentos e os seus compofientes e as blindaxes estruturais das salas,
atendendo as suas areas lindeiras, son as adecuadas para garantir que as doses ao publico e aos
traballadores expostos estan por debaixo dos limites legais, considerando unha carga de traballo
media de ......... mA.min/semana por equipamento

e Que o proxecto da instalacion se realizou utilizando as seguintes normas/guias/cédigos técnicos
(UNE, I1SO, DIN, IEC, NCRP, GSN 5.11, ICRP, etc.).

¢ Que os equipamentos que se van instalar dispofien da documentacion acreditativa do cumprimento
dos requisitos legais necesarios para a sua inscricion rexistral.

e Que o titular desenvolveu e documentou un programa de proteccion radioldxica para o funcionamento
da instalacion.

¢ Que se realizou contrato escrito co titular e, mediante el, e que [se trasladaron/non se trasladaron] a
esta UTPR as obrigacions legais relativas a definicion e implantacién do Programa de proteccion
radioléxica e a remision do Informe periédico ao CSN

¢ Que foi efectuada a clasificacion dos traballadores expostos.
e Que a dosimetria dos traballadores sera [persoal/de area] e foi contratada co centro .....................
e Que o persoal que dirixe e opera dispon de acreditacion do CSN para iso.

e Que na construcién e montaxe da instalacion se incorporaron as previsiéns do proxecto relativas a
seguranza e proteccion radioloxica.

(1) Epigrafe non aplicable a certificados emitidos por SPR

Os datos contidos neste formulario, necesarios para o desenvolvemento das competencias do Ministerio
de Industria, Turismo e Comercio, do Ministerio de Sanidade e Politica Social, das comunidades
auténomas e do Consello de Seguranza Nuclear, seran tratados informaticamente e quedaran sometidos
ao establecido na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal.
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EN oy (o U A€ o de 20.....
3 | [Rubrica]

[Nome do xefe do SPR/UTPR]
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