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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

11932 Reial decret 1085/2009, de 3 de juliol, pel qual s’aprova el Reglament sobre
instal-lacié i utilitzacié d’aparells de raigs X amb finalitats de diagnostic medic.

El Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre, pel qual es va regular la instal-lacid i
utilitzacio d’aparells de raigs X amb fins de diagnostic médic complia una previsio de la Llei
25/1964, de 29 d’abril, sobre energia nuclear, que exceptuava aquests aparells del seu
régim d’autoritzacions i disposava que es regulessin en un reglament especific, sense
perjudici que les instal-lacions que utilitzen els esmentats aparells, per la seva condicio
d’emissors de radiacio, estiguessin ja subjectes al Reglament sobre proteccié sanitaria
contra radiacions ionitzants, aprovat pel Reial decret 783/2001, de 6 de juliol.

Des de la publicacié del Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre, ha tingut lloc una
intensa produccid de normativa relacionada, tant nacional com internacional, fet que,
sumatal’evolucio del sectorial’experiéncia assolida en'aplicacio de les seves disposicions,
aconsella la revisié completa del text de 1991.

En aquest context, el present projecte de Reial decret té per objecte substituir la
regulacié que conté el Reial decret esmentat 1891/1991, de 30 de desembre, i regula:

— la utilitzacié d’equips i instal-lacions de raigs X amb fins de diagnostic médic.

— el régim d’autoritzacié prévia de les empreses de venda i assisténcia técnica dels
esmentats equips i instal-lacions.

— l'acreditacié del personal que presta servei en les instal-lacions de raigs X de
diagnostic médic.

— la realitzacié de serveis i certificacié de caracteristiques prévies pels serveis o les
unitats técniques de proteccio radiologica.

En 'ambit de la Unié Europea, la Directiva 96/29/EURATOM, de 13 de maig de 1996,
per la qual s’estableixen les normes basiques relatives a la proteccié sanitaria dels
treballadors i de la poblacid contra els riscos que resulten de les radiacions ionitzants, va
recollir criteris actualitzats de la Comissié Internacional de Proteccié Radioldgica. Aixi
mateix, la Directiva 97/43/ EURATOM, de 30 de juny de 1997, sobre proteccioé de la salut
davant els riscos derivats de les radiacions ionitzants en exposicions mediques va substituir
la 84/466/ EURATOM.

Per tal d’adaptar-se, des dels seus distants origens, als canvis de la normativa europea
i a les importants modificacions introduides en la legislacié nacional, s’han publicat el
Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives, aprovat pel Reial decret 1836/1999,
de 3 de desembre, i modificat pel Reial decret 35/2008, de 18 de gener, i el Reglament
sobre proteccidé sanitaria contra radiacions ionitzants, aprovat pel Reial decret 783/2001,
de 6 de juliol.

També, i pels mateixos motius, s’ha assistit a una amplia revisioé dels desplegaments
reglamentaris de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, en I'ambit de la proteccio
de les persones contra les radiacions ionitzants per ra6 de les exposicions mediques, i en
destaquen el Reial decret 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris
de qualitat en radiodiagnostic i el Reial decret 815/2001, de 13 de juny, sobre justificacid
de I'ts de radiacions ionitzants per a la proteccié radiologica de les persones per rad
d’exposicions médiques.

D’altra banda, les instal-lacions on s’utilitzen equips de raigs X amb fins de diagnostic
meédic, amb I'excepcioé de les destinades a Us veterinari, tenen la consideracié de centres
o establiments sanitaris, i sén aplicables les disposicions de I'esmentada Llei general de
sanitat pel que fa a requisits per a I'aprovacié o 'homologacié de les instal-lacions i els
equips dels esmentats centres i establiments.
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El Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre, va suposar un canvi revolucionari del
sector del radiodiagnostic médic, on va introduir partint de zero un sistema regulador de
declaracio i registre, recolzat en la intervencié d’entitats reconegudes per a la prestacio de
serveis especialitzats; tot aixd sense perjudici del criteri central de la Llei 25/1964, de 29
d’abril, sobre energia nuclear, de responsabilitat inequivoca del titular de la instal-lacié.
L'esmentat model suposa, al costat del Reglament sobre instal-lacions nuclears i
radioactives, el tancament, pel que fa al regim d’intervencio administrativa, del que disposa
la Directiva 96/29/EURATOM.

A efectes practics, ha quedat constituit un registre on s’inscriuen la totalitat de les
instal-lacions de raigs X de diagnostic medic i veterinari del territori nacional, de les quals
en el passat només uns centenars havien obtingut una autoritzacié, no prevista per a
aquelles, com a instal-lacions radioactives, i s’ha autoritzat un nodrit grup d’empreses de
venda i assisténcia técnica d’equips de raigs X, uniques a les quals esta permesa la
realitzacio d’aquestes activitats. Aquest nou reglament manté els dos elements i introdueix
algunes millores en els procediments de registre d’instal-lacions i d’autoritzacié d’empreses
de venda i assisténcia técnica i indica amb precisio les competéncies i responsabilitats
d’aquestes Ultimes. Amés, la nova revisié inclou un capitol destinat a regular el funcionament
de les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic, a les quals requereix la implantacié
d’'un Programa de protecci6 radiologica, el model detallat del qual es proporciona, que ha
de permetre assegurar la millora de la seguretat radioldgica d’aquestes instal-lacions, i un
compromis superior amb aquesta dels seus titulars.

El Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre, també va incidir sobre la formacié del
personal que dirigeix les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic i dels qui participen
en la seva operacio, i ha estat necessari, de conformitat amb el procediment establert,
reconéixer a 'esmentat personal, segons nivell i especialitat, uns coneixements minims en
proteccié radiologica, amb independéncia de la seva capacitacié professional en les
técniques aplicades. Tal reconeixement s’ha materialitzat en una acreditacié especifica
atorgada directament pel Consell de Seguretat Nuclear a diverses desenes de milers de
professionals. Tot aixd es manté sense alteracié apreciable en aquesta nova redaccio.

D’altra banda, les disposicions relatives a serveis i unitats técniques de proteccio
radiologica del Reglament sobre proteccid sanitaria contra radiacions ionitzants, aprovat
pel Reial decret 783/2001, de 6 de juliol, que transposen la mencié als experts qualificats
de la Directiva 96/29/EURATOM, han tingut una expressio propia en l'aplicacié del Reial
decret 1891/1991, de 30 de desembre, sobre instal-lacio i utilitzacioé d’aparells de raigs X
amb fins de diagnostic medic, en encomanar-los la certificacié de determinats parametres
radiologics necessaria per a la inscripcid i posterior operacié de les instal-lacions. A
consequéncia d’aixo, el Consell de Seguretat Nuclear ha hagut d’autoritzar una apreciable
quantitat d’aquests serveis i unitats 'objecte dels quals, en molts casos, s’ha reduit al
radiodiagnostic médic. La revisié de 'esmentat Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre,
brinda 'oportunitat de realitzar una regulacié de I'actuacié d’aquestes entitats en el camp
de radiodiagnostic médic complementaria a la que estableixen els esmentats reglaments
sobre instal-lacions nuclears i radioactives i sobre proteccié sanitaria contra radiacions
ionitzants.

La regulaci6 de les activitats relacionades amb la utilitzacié d’aparells de raigs X de
diagnostic médic ha determinat, també, una nova practica reguladora, en la qual
convergeixen I'’Administraciéo General de I'Estat, les comunitats autonomes, i el Consell de
Seguretat Nuclear, i de la qual deriven coneixements que permeten millorar 'eficacia de la
norma. En aquest sentit, la present redaccioé sistematitza i precisa les funcions atribuides
a les diferents administracions i aclareix les relacions entre aquestes.

Finalment, aquest nou reglament encomana al Consell de Seguretat Nuclear la definicié
detallada de models i formularis per simplificar i normalitzar les comunicacions previstes
entre els titulars de les activitats regulades i I'’Administracié, i expressa l'interés que
aquestes es duguin a terme preferentment per vies telematiques per facilitar les esmentades
comunicacions a les dues parts.
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La norma que s’aprova parteix d’una iniciativa del Consell de Seguretat Nuclear. Per a
la seva elaboracié han estat consultades les comunitats autobnomes i s’ha donat audiéncia
al sector.

Aquesta disposici6 es dicta a 'empara de les competéncies exclusives en matéria de
bases i coordinacié general de la sanitat i bases del régim miner i energétic, que a I'Estat
atribueixenlesregles 16ai25adel’article 149.1 dela Constitucié espanyola, respectivament.
Sobre aix0 es pot assenyalar que, pel contingut de les seves disposicions, la llei no resulta
un instrument idoni i esta justificada la seva aprovacié mitjangant un reial decret.

En virtut d’aix0, a proposta del ministre d’Industria, Turisme i Comerg i de la ministra de
Sanitat i Politica Social, amb 'aprovacié prévia de la ministra de la Presidencia, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunié del
dia 3 de juliol de 2009,

DISPOSO:

Article unic. Aprovacié del Reglament sobre instal-lacio i utilitzacié d’aparells de raigs X
amb fins de diagnostic medic.

S’aprova el Reglament sobre instal-laci6 i utilitzacié d’aparells de raigs X amb fins de
diagnostic médic, el text del qual s’inclou a continuacio.

Disposicié addicional primera. Altres disposicions legals i reglamentaries.

a) En matéria de proteccio de la seguretat i salut dels treballadors, sén aplicables les
normes que conté la Llei 31/1995, de 8 de novembre, de prevencio de riscos laborals i les
seves normes reglamentaries, sense perjudici de les disposicions sobre proteccio
radiologica més especifiques que contenen aquest Reial decret i el Reglament sobre
proteccio sanitaria contra les radiacions ionitzants.

b) En materia d’aprovacié i homologacié d’instal-lacions i equips de centres i
establiments sanitaris son aplicables les normes que conté la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat i les seves normes reglamentaries.

c) En matéria de les condicions i requisits aplicables als equips de raigs X de
radiodiagnostic medic, que tinguin la consideracié de productes sanitaris, per a la seva
fabricacio, importacid, investigacio clinica, distribucié, comercialitzacio, posada en servei,
dispensacié i utilitzacié sén aplicables les normes que conté la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris i les seves normes
reglamentaries.

d) Elque estableix el present Reial decret és aplicable sense perjudici del que disposa
el Reial decret 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat
en radiodiagnostic.

Disposicié addicional segona. Actualitzacié de referencies.

1. Les referéncies generals als preceptes del Reial decret 1891/1991, de 30 de
desembre, incloses en els articles 6.1, 15.1 i en la disposicié addicional cinquena del Reial
decret 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat en
radiodiagnostic, s’entenen fetes al present Reial decret.

2. Lareferéncia a I'especificacio técnica 4a de I'annex | del Reial decret 1891/1991,
de 30 de desembre, inclosa a l'article 7.2 del Reial decret 1976/1999, de 23 de desembre,
s’entén feta a l'article 18.d) del present Reial decret.

Disposicio transitoria primera. Reégim de vigencia de permisos, registres, inscripcions i
acreditacions.

a) Tots els permisos, registres i inscripcions de les instal-lacions de raigs X de
diagnodstic médic, expedits fins a la data d’entrada en vigor del present Reial decret en
virtut del que estableix el Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre, sobre instal-lacio i
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utilitzacio d’aparells de raigs X amb fins de diagnostic médic, es mantenen en els mateixos
termes i condicions que quan es van concedir o es van inscriure.

b) Mantenen la seva vigéncia les acreditacions per dirigir el funcionament de les
instal-lacions de raigs X de diagnostic médic i per operar els equips existents en aquestes,
atorgades de conformitat amb les normes vigents amb anterioritat a I'entrada en vigor del
present Reial decret.

Disposicié transitdria segona. Termini per a la implantacié del Programa de protecci6
radiologica per a les instal-lacions ja inscrites.

Les instal-lacions de raigs X de diagnostic medic que a I'entrada en vigor del present
Reial decret figurin inscrites en el corresponent Registre d’instal-lacions de raigs X de
diagnostic medic, disposen d’'un any per elaborar i implantar el Programa de proteccié
radiologica a qué fa referéncia l'article 19 del Reglament que s’aprova.

Disposicié derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queda derogat el Reial decret 1891/1991, de 30 de desembre, sobre instal-lacio i
utilitzacié d’aparells de raigs X amb fins de diagnostic médic.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a i 25a de la
Constitucio, que atribueixen a I'Estat la competéncia exclusiva sobre bases i coordinacio
general de la sanitat i sobre bases del régim miner i energétic, respectivament.

Disposicio final segona. Habilitacié per al desplegament reglamentari.

Els ministres d’Industria, Turisme i Comerg, de Sanitat i Politica Social i de Treball i
Immigracio, en I'ambit de les seves competéncies, poden dictar les disposicions oportunes
per al desplegament i I'aplicacié del present Reial decret i del Reglament que per aquest
s’aprova.

Disposici6 final tercera. Desplegament i aplicacié dels preceptes.

1. Es faculta el Consell de Seguretat Nuclear perqué desenvolupi models i formularis
dels informes i documents que en virtut de les disposicions d’aquest Reial decret se i
hagin de remetre, els quals s’han de proporcionar preferentment en formats electronics, de
manera que es pugui donar compliment a les disposicions dels reials decrets 772/1999, de
7 de maig, i 209/2003, de 21 de febrer, sobre relacio telematica amb I'’Administracié.

2. El Consell de Seguretat Nuclear pot dictar instruccions, circulars, guies o normes
técniques per facilitar I'aplicacié del Reglament que s’aprova per aquest Reial decret.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de 'Estat».

Madrid, 3 de juliol de 2009.
JUAN CARLOS R.

La vicepresidenta primera del Govern
i ministra de la Presidéncia,

MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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REGLAMENT SOBRE INSTAL-LACIO | UTILITZACIO D’APARELLS DE RAIGS X AMB
FINS DE DIAGNOSTIC MEDIC

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacié.
El present Reglament té per objecte regular:

a) la utilitzacié d’equips i instal-lacions de raigs X, amb fins de diagnostic médic,
incloent-hi I'Gs medicolegal i veterinari.

b) elrégim d’autoritzacié prévia a qué se sotmeten les activitats de venda i assisténcia
técnica d’aquests equips i instal-lacions.

c) [l'acreditaci6 del personal que presta els seus serveis en les instal-lacions de raigs
X de diagnostic médic.

d) la realitzacié de serveis i certificacié de caracteristiques técniques per part de
serveis o unitats técniques de proteccié radiologica.

Les instal-lacions constituides per acceleradors de particules, equips de raigs X per a
terapia i altres equips generadors de radiacions ionitzants utilitzats amb fins medics, no
incloses en el paragraf anterior, s’han de regir pel que estableix amb caracter general per
a les instal-lacions radioactives el Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives,
aprovat pel Reial decret 1836/1999, de 3 de desembre, i modificat pel Reial decret 35/2008,
de 18 de gener.

Article 2. Definicions.
Als efectes d’aquest Reglament s’estableixen les seglients definicions:

a) Equips de raigs X: Son equips eléctrics que comprenen un generador de tensio i
un o més tubs de raigs X. Quan estiguin destinats a diagnostic en éssers humans tenen la
consideracié de productes sanitaris actius.

b) Equips de raigs X fixos: Sén els que s'utilitzen amb caracter estacionari en locals
o vehicles.

c) Equips de raigs X mobils: els que sén susceptibles de ser desplagats als llocs en
queé se’n requereixi I'ds.

d) Instal-lacié de raigs X de diagnostic médic: Es I'equip o els equips de raigs X i els
locals o vehicles on s'utilitzen.

e) Titular d’una instal-lacié de raigs X amb fins de diagnostic médic: Es la persona
fisica o juridica que explota la instal-lacié.

f) Venda: La posada al mercat, sigui amb destinacio als usuaris finals o a intermediaris,
d’equips de raigs X nous o usats.

g) Assisténcia técnica: Qualsevol activitat d’instal-lacié, muntatge i manteniment
preventiu o correctiu d’equips de raigs X de diagnostic médic, aixi com el desmantellament
i la destruccié d’equips.

Article 3. Autoritats i competencies.

Sense perjudici de les funcions que corresponguin a I'autoritat sanitaria, I'aplicacié dels
preceptes d’aquest Reglament concerneix el Ministeri d’Industria, Turisme i Comerg, les
comunitats autonomes i el Consell de Seguretat Nuclear, en I'ambit de les seves
competéncies i en els termes seglents:

a) Els organs competents de les comunitats autbnomes han de portar a terme la
inscripcid de les instal-lacions de raigs X de diagnostic medic en el seu registre corresponent,
el manteniment d’aquest i l'autoritzacié, amb I'informe favorable previ del Consell de
Seguretat Nuclear, de les empreses de venda i assisténcia tecnica d’equips de raigs X.
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Aquestes autoritzacions, que han de constar en el corresponent registre central, tenen
validesa en tot el territori nacional d’acord amb les dades que hi figuren.
b) El Ministeri d’Industria, Turisme i Comer¢ ha de dur els registres centrals
d’instal-lacions de raigs X de diagnostic médic i empreses de venda i assisténcia técnica.
c) ElConsell de Seguretat Nuclear és competent per autoritzar els serveis i les unitats
técniques de proteccio radiologica i per acreditar els coneixements adequats en proteccio
radiologica per dirigir i explotar les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic.

Article 4. Coordinacié de registres.

El Ministeri d’Industria, Turisme i Comerg i els érgans competents de les comunitats
autonomes han d’intercanviar les dades dels seus respectius registres amb caracter
semestral per mantenir-los actualitzats. El Ministeri de Sanitat i Politica Social i el Consell
de Seguretat Nuclear han de rebre, amb caracter semestral, una copia actualitzada dels
registres centrals d’instal-lacions de raigs X amb fins de diagnostic médic i de les empreses
de venda i assisténcia técnica.

Article 5. Informe, inspeccid i control del Consell de Seguretat Nuclear.

Les activitats d’informe, control i inspeccié que en relaci6 amb l'aplicacié d’aquest
Reglament incumbeixen al Consell de Seguretat Nuclear, s’han d’exercir en els termes i
les condicions que per a tals activitats fixa la Llei 15/1980, de 22 d’abril, de creacio del
Consell de Seguretat Nuclear, modificada per la Llei 33/2007, de 7 de novembre, de
reforma de la Llei 15/1980, de 22 d’abril, de creacié del Consell de Seguretat Nuclear.

Article 6. Responsabilitat del titular de la instal-lacié de raigs X amb fins de diagnostic
médic.
El titular de les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic és responsable del seu
funcionament en condicions de seguretat, d’acord amb el que disposen aquest Reglament

i el Reglament sobre proteccié sanitaria contra radiacions ionitzants, aprovat pel Reial
decret 783/2001, de 6 de juliol.

Article 7. Requisits dels equips.

Només es poden comercialitzar i posar en servei equips de raigs X de diagnostic médic
que compleixin el que disposa el Reial decret 414/1996, d'1 de marg, sobre productes
sanitaris, i han de disposar de certificat de conformitat com a producte sanitari i tenir el
marcatge CE que garanteix la seva adequacié als requisits essencials que els son
aplicables.

Els equips de raigs X de diagnostic veterinari han d’estar sotmesos al sistema de
qualitat industrial, i han de disposar del marcatge CE que ho acrediti.

CAPITOL II

De les empreses de venda i assisténcia técnica

Article 8. Activitats regulades.

1. Sense perjudici del compliment de les obligacions establertes en la reglamentacio
de productes sanitaris, qualsevol actuacio relacionada amb la venda i assisténcia técnica
dels equips i instal-lacions de raigs X de diagnodstic médic, inclosa la seva importacio, ha
de ser realitzada per empreses o entitats autoritzades a I'efecte.

2. Qualsevol negoci juridic com ara permuta, cessio, lloguer o un altre pel qual es
lliuri a una instal-lacié de diagnostic un equip de raigs X es considera, fins i tot entre
particulars, com a venda als efectes d’aquest Reglament.

3. Lafabricacié d’equips de raigs X amb fins de diagnostic médic, llevat dels destinats
exclusivament a Us veterinari, estd exempta del régim d’autoritzacié que estableix I'article
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74 del Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives, aprovat pel Reial decret
1836/1999, de 3 de desembre, i modificat pel Reial decret 35/2008, de 18 de gener.

4. Loperacioé d’equips de raigs X amb fins de diagnostic médic destinada a la seva
posada a punt, prova, o verificacié fora de les instal-lacions de raigs X de diagnostic medic
registrades, requereix disposar d’una instal-lacié radioactiva autoritzada segons el que
disposa el Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives, aprovat pel Reial decret
1836/1999, de 3 de desembre, i modificat pel Reial decret 35/2008, de 18 de gener. A
aquest efecte, i en concordanga amb I'apartat 3 de I'article 74 abans esmentat, les empreses
o entitats que, a més de la venda i assisténcia técnica, pretenguin realitzar aquesta activitat,
poden sol-licitar una autoritzacié unica.

Article 9. Autoritzacio.

1. Les empreses o entitats que vulguin obtenir I'autoritzacié a qué es refereix I'apartat
1 de l'article anterior han de formular una sol-licitud davant I'6rgan competent de la
Comunitat Autbnoma en qué estiguin ubicades, fent-hi constar, detalladament, les activitats
per a les quals se sol-licita i presentant-hi tota la documentacio que acrediti la seva capacitat
tecnica per desenvolupar-les, que ha d’incloure, com a minim, els aspectes seglents:

a) lIdentificacié de I'empresa o entitat: denominacié social, nimero d’identificacié
fiscal i domicili.

b) Memodria de les activitats que duran a terme, especificant-hi expressament si el
seu objecte és la venda, 'assisténcia técnica o totes dues conjuntament i, si s’escau, la
importacio.

c) Experiéncia del personal de 'empresa en activitats de la mateixa indole.

d) Organitzacio de personal i normes de funcionament de 'empresa.

e) Relacié del personal técnic de plantilla, amb expressié de la seva titulacio,
qualificacio i experiéncia professional.

f) Relacio de les instal-lacions, equips i mitjans materials de qué disposa I'empresa o
entitat per dur a terme les seves activitats.

g) Si s’escau, procediment per garantir la proteccié radioldgica dels treballadors
exposats per rad de les tasques que s’han de dur a terme.

2. Lorgan competent de la Comunitat Autbnoma, amb l'informe previ del Consell de
Seguretat Nuclear, que és vinculant en el sentit de l'article 2.b) de la Llei 15/1980, de 22
d’abril, de creacio del Consell de Seguretat Nuclear, modificada per la Llei 33/2007, de 7
de novembre, de reforma de la Llei 15/1980, de 22 d’abril, de creacié del Consell de
Seguretat Nuclear, ha de dictar la resolucié que sigui procedent.

3. La modificacié en les activitats dutes a terme per les empreses de venda i
assisténcia técnica o en la seva titularitat requereix autoritzacié pel mateix tramit.

4. El canvi de domicili, aixi com el cessament d’activitats, s’han de notificar a I'dérgan
que va atorgar l'autoritzacio, en un termini de 30 dies a partir de la data en qué aquests
s’hagin produit efectivament, el qual ha de dictar la resolucié que correspongui.

5. Copia de les anteriors resolucions s’ha de remetre seguidament al Consell de
Seguretat Nuclear.

Article 10. Inscripcié en el registre.

Les comunitats autonomes han de comunicar al Ministeri d’Industria, Turisme i Comerg
les resolucions que emetin de conformitat amb el que preveu l'article anterior, per a la seva
anotacié en el Registre d’empreses de venda i assisténcia técnica d’equips i instal-lacions
de raigs X de diagnostic médic.

Article 11.  Obligacions que comporta l'autoritzacio.

L'autoritzacié com a empresa de venda i assisténcia técnica implica per al seu titular
les obligacions seguents:
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a) Ajustar-se a les condicions exigides en cada cas i mantenir el que especifica la
documentacio que es va presentar per obtenir 'esmentada autoritzacio.

b) Complir, si s’escau, les obligacions que en el Reglament sobre proteccio sanitaria
contra radiacions ionitzants, aprovat pel Reial decret 783/2001, de 6 de juliol, s’assignen
als titulars de les instal-lacions, en relacié amb la proteccié radioldgica dels treballadors
exposats i el public, i en particular:

1r  Amb els principis generals i els limits de dosis que estableix el seu titol II.
2n Amb les mesures per a la prevencid de I'exposicid i per a la vigilancia radiologica
i dosimétrica que estableix el seu titol IV.

c) Efectuar la venda d’equips de raigs X amb fins de diagnostic médic a intermediaris
només en el supodsit que aquests disposin de la corresponent autoritzacié com a empresa
de venda i assisténcia técnica.

d) Preveure en els contractes de venda a instal-lacions de raigs X de diagnostic
médic I'eventualitat que la declaracié a qué es refereix I'article 12 d’aquest Reglament es
rebutgi, cas en qué 'empresa de venda s’ha de fer carrec novament dels equips.

e) Registrar totes les operacions de venda, assisténcia técnica i retorn dels equips
involucrats en declaracions fallides, aixi com de I'entrada i destinacié d’equips retirats
d’instal-lacions de raigs X de diagnostic médic.

f) Lliurar els equips venuts al titular de les instal-lacions de raigs X de diagnodstic
meédic amb un certificat de proves d’acceptacio de conformitat amb el que estableix I'article
11.5 del Reial decret 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris de
qualitat en radiodiagnostic.

g) Efectuar una verificacié després de qualsevol intervencié o reparacié en un equip
de raigs X amb fins de diagnostic médic, de conformitat amb I'article 15.2 del Reial decret
1976/1999, de 23 de desembre, i documentar-la en un certificat de restitucié a les condicions
de funcionament prévies a l'avaria.

h) Arxivar, per un periode minim de cinc anys, una copia dels certificats expedits, de
les proves d’acceptacié d’equips venuts, de les operacions d’assisténcia técnica i dels
certificats de destruccié d’equips.

i) Enviar al Consell de Seguretat Nuclear, en el primer trimestre de cada any natural,
un informe de I'any precedent el contingut del qual ha de comprendre:

1r Un registre de les vendes que es facin, on hi ha de figurar el nom del titular, la
identificacié de la instal-lacid, 'emplagament i la identitat de I'equip.

2n Una relacié dels procediments de muntatge dels equips de raigs X i dels
corresponents als controls de qualitat que es realitzen amb la finalitat de garantir la seva
seguretat radiologica.

3r Una copia dels certificats de les proves d’acceptacio que s’han fet.

4t  Un registre de les operacions de manteniment correctiu i preventiu que realitzin,
indicant el personal que les porti a terme, la identitat de la instal-lacié i la identificacio de
I'equip afectat.

5¢ Una relacidé actualitzada del personal técnic que presta els seus serveis en les
activitats d’assistencia técnica.

6& Unresum de resultats del servei de dosimetria contractat, relatiu a la dosi mensual,
anual acumulada i acumulada en el periode de cinc anys consecutius per cadascun dels
treballadors exposats de 'empresa.

7¢ Una relacié actualitzada dels equips i mitjans instrumentals dels quals disposa
I'empresa per dur a terme les seves activitats.

8¢ Elsprogrames de verificacié i control de 'equipament que s’utilitzi en les operacions
de muntatge i assisténcia técnica, i els certificats acreditatius de les esmentades
verificacions o calibratges, en els casos que sigui procedent.

9¢ Una copia dels certificats de destruccié d’equips.
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CAPITOL Il

Procediment de declaracié i registre dels equips i instal-lacions de raigs X de
diagnostic médic

Article 12. Declaracio d’instal-lacions.

1. Abans de la seva posada en funcionament les instal-lacions de raigs X de diagnostic
médic han de ser declarades pels seus titulars davant 'érgan competent de la Comunitat
Autonoma en qué estigui ubicada la instal-lacié. Per aixd han de presentar els seglents
documents, fent servir els formularis dels annexos del present Reglament:

a) Declaracio del titular sobre les previsions d’Us de la instal-lacié i de les seves
condicions de funcionament. Annexos l.a) i |.b).

b) Certificaci6 de 'empresa de venda i assisténcia técnica subministradora dels
equips garantint que aquests compleixen els requisits de I'article 7 del present Reglament.
Annex Il.

c) Certificacio, d’acord amb el model inclos a I'annex lll, expedida per un servei o
unitat técnica de proteccio radioldgica que asseguri que els blindatges i la distribucio de les
sales que constitueixen la instal-lacié sén adequats per als equips que alberguen, atenent
a la carrega de treball estimada d’aquests i a les zones adjacents amb les esmentades
sales.

2. Sil'drgan competent de la Comunitat Autbnoma considera que la documentacié
presentada és incompleta, errdnia o inexacta, ho ha de notificar, en el termini d’'un mes, al
titular que hagi presentat la declaracio, a fi que en 15 dies solucioni les deficiéncies
advertides. Transcorregut aquest periode sense que el titular hagi procedit a solucionar-
les, se li ha de notificar que no s’ha verificat la declaracio i no és procedent la inscripcié de
la instal-lacié en el registre a qué es refereix l'article 15. S’ha de remetre una copia de
I'esmentada notificacié al Consell de Seguretat Nuclear.

3. Eltitular de la instal-lacié no inscrita segons el que preveu el paragraf anterior esta
obligat a retornar els equips a qui va subministrar-los-els i, en cas contrari, queda subjecte
a les consequéncies que regula el capitol VI del present Reglament.

4. Transcorregut el termini d’'un mes, previst a I'apartat 2 del present article, sense
que s’insti la reparacio, la declaracié s’ha d’entendre inscrita en el registre de la Comunitat
Autdonoma a qué es refereix l'article 15.

5. Quan s’hagi procedit a la inscripcio de la instal-lacié de raigs X de diagnostic médic
I'érgan competent de la Comunitat Autobonoma ho ha de notificar per escrit, en el termini
d’'un mes, al titular que va presentar la declaracio.

Article 13. Declaracié de modificacié i baixa d’instal-lacions.

El canvi dels equips o la incorporacié d’equips, generadors o tubs addicionals, el canvi
d’ubicacio de la instal-lacié i la modificacié en la disposicid general d’aquesta, respecte de
la declaracio en vigor, exigeix un tramit de declaracié i registre, referit als aspectes alterats,
analeg al que estableix I'article anterior.

Article 14. Canvi de titularitat i notificaci6 de cessament.

El canvi en la titularitat aixi com el cessament d’activitats s’han de notificar a I'drgan
competent en un termini de 30 dies. Perqué la notificacié d’aquest ultim pugui donar lloc a
la baixa en el registre s’ha d’acompanyar de documentacié que acrediti la destinacio
donada als equips.

Article 15. Registre i inscripcid.

1. Les declaracions s’han d’inscriure en el Registre d’instal-lacions de raigs X de
diagnostic médic adscrit a 'érgan competent de la Comunitat Autdnoma en qué s’ubiqui la
instal-lacio.
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2. Totes les declaracions han de ser objecte d’inscripcid en el Registre central
d’instal-lacions de raigs X de diagndstic médic adscrit al Ministeri d’Industria, Turisme i
Comerg. Aquesta inscripcié s’ha de fer a partir de les comunicacions que les comunitats
autbonomes realitzin segons el que estableix I'article 4 d’aquest Reglament.

3. Sense perjudici del que estableix I'article 4 d’aquest Reglament, '6rgan competent
de la Comunitat Autonoma ha de remetre al Consell de Seguretat Nuclear, amb una
periodicitat mensual, una copia de les declaracions inscrites en el mes precedent, aixi com
de les notificacions registrades de cessament d’activitat i canvi de titularitat, en 'esmentat
periode.

L'actualitzacio dels registres de la mateixa instal-lacié s’ha de fer sense modificar el
nombre registral de la instal-lacié.

Article 16. Especificaci6 de disseny de les instal-lacions.

El disseny de les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic s’ha d’ajustar
coherentment a les prescripcions d’algun sistema normatiu nacional o internacional de
reconeguda solvéncia. L'esmentat aspecte s’ha d’'indicar expressament en la certificacio
sobre la conformitat del projecte inclosa en la declaracio.

CAPITOL IV

Operacio de les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic

Article 17. Classificacié de les instal-lacions de raigs X de diagnostic medic.

A l'efecte d’'aplicacié dels requisits inclosos a larticle 18 d’aquest Reglament es
classifiquen les instal-lacions de raigs X de diagndstic medic en els tres tipus seguents:

1. Instal-lacions amb equips de TC, radiologia intervencionista, mamografia, equips
quirdrgics i equips mobils.

2. Instal-lacions amb equips de diagnostic general, veterinari i dental no intraoral.

3. Instal-lacions amb equips de diagnostic dental intraoral o podologicide densitometria
ossia.

Es classifiguen com de tipus 1 les instal-lacions identificades en els tipus 2 i 3 quan
disposin d’algun dels equips inclosos en la definicié d’instal-lacions del tipus 1.

Article 18. Obligacions del titular de la instal-lacié.
Son obligacions del titular:

a) Mantenir el que s’especifica en la declaracié que va servir per a la inscripcio inicial
i en les de les modificacions posteriors inscrites que representi fidelment I'estat vigent de
la instal-lacio en el Registre.

b) Definir i implantar un Programa de proteccié radiologica.

c) Sense perjudici del que disposa l'article 16 del Reial decret 1976/1999, de 23 de
desembre, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat en radiodiagnostic, s’ha de
conservar una copia de la documentacioé presentada en la declaracio, els certificats de les
proves d’acceptacié inicial dels equips, els fulls de treball i els certificats de verificacio
després de qualsevol intervencio o reparacio en els equips i els registres que s’indiquen en
I'apartat 4 de I'article 19 del present Reglament. Els registres i la documentacio relatius als
equips s’han de conservar mentre aquests romanguin en la instal-lacio, els relatius a la
instal-laci6 fins a la baixa d’aquesta.

d) Realitzar, com a minim anualment, i sempre que es modifiquin les condicions
habituals de treball o es detecti alguna irregularitat que afecti la proteccié radiologica, la
vigilancia dels nivells de radiacié en els llocs de treball i en les arees adjacents accessibles
al public, mitjangant una unitat técnica o servei de proteccioé radioldgica, que ha d’emetre
un certificat amb els resultats obtinguts.
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e) Obtenir, amb la periodicitat que s’indica a continuacid, un certificat de conformitat
de la instal-lacié, expedit per una unitat técnica o servei de proteccio radioldgica, que
expressi:

1r Que es mantenen les caracteristiques materials recollides en la inscripcié vigent
de la instal-lacio en el Registre d’instal-lacions de raigs X de diagnostic médic.

2n Que es déna compliment al Programa de proteccié radiologica de la instal-lacié
amb la indicacid, si s’escau, de les desviacions apreciades.

f) Lanterior certificat s’ha d’obtenir amb periodicitat anual per a les instal-lacions del
tipus 1 de l'article 17, biennal per a les del tipus 2 i quinquennal per a les del tipus 3.

g) Elstitulars de les instal-lacions dels tipus 1i 2 de 'article 17 han d’enviar al Consell
de Seguretat Nuclear, amb caracter anual i biennal respectivament, un informe el contingut
del qual ha de comprendre:

1r El certificat de conformitat requerit en el paragraf e) anterior per al periode
informat.

2n Els certificats de verificacié després de les intervencions o reparacions dels equips
efectuades en el periode.

3r Un resum de la dosimetria del personal exposat que presti els seus serveis en la
instal-lacié.

4t Els resultats de les verificacions anuals dels nivells de radiacio dels llocs de treball
i arees adjacents accessibles al public.

h) Els titulars de les instal-lacions del tipus 3 de I'article 17 estan obligats a disposar
de registres en els quals es reculli la informacid indicada en el paragraf g) anterior i
mantenir-los a disposicié de la inspeccié del Consell de Seguretat Nuclear, almenys durant
un periode de deu anys.

i) En tots els casos els periodes s’han de computar per anys naturals i l'informe
corresponent a cada periode s’ha de remetre en el primer trimestre del segient periode.

Article 19. Programa de proteccio radiologica.

En totes les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic és obligatori implantar un
Programa de proteccié radiologica, en el qual s’han de desenvolupar els aspectes
operacionals aplicables a les instal-lacions de radiodiagnostic meédic previstos en el
Reglament sobre proteccié sanitaria contra radiacions ionitzants, aprovat pel Reial decret
783/2001, de 6 de juliol. Aquest Programa té com a objectiu garantir que les dosis que
puguin rebre els treballadors i el public es mantenen en nivells tan baixos com raonablement
sigui possible assolir i que, en tot cas, queden per sota dels limits de dosis establerts en la
legislacio, considerant especificament les situacions de les dones embarassades, les
persones en formacio i els estudiants. El desenvolupament i la implantacié del Programa
de proteccié radioldgica s’entenen sense perjudici de I'obligacié del titular d’aplicar la
totalitat de les disposicions de I'esmentat Reglament sobre proteccié sanitaria contra
radiacions ionitzants.

El Programa de proteccio radioldogica ha de constar per escrit, s’ha de mantenir
actualitzat, s’ha d’elaborar abans de la posada en funcionament de la instal-lacié i ha de
romandre en tot moment subjecte a control i inspeccié pel Consell de Seguretat Nuclear.
Com que el Programa de protecci6 radiologica requerit en el paragraf anterior i el Programa
de garantia de qualitat requerit a I'article 2 del Reial decret 1976/1999, de 23 de desembre,
recullen alguns aspectes comuns, amb la finalitat d’evitar duplicitats i simplificar la
documentacié exigida als titulars de les instal-lacions de radiodiagnostic médic, es pot
redactar un Unic document en qué s’incloguin els dos programes.

El Programa de proteccié radioldgica ha de preveure com a minim les seglents
mesures:

1. Mesures de prevencio:
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a) Avaluacié previa de les condicions de treball per determinar la naturalesa i magnitud
del risc radiologic associat.

b) Classificacio de les zones de treball tenint en compte les dosis anuals susceptibles
de ser rebudes en les esmentades zones i, si s’escau, les barreres fisiques disponibles per
garantir un adequat control d’accés a aquestes zones.

c) Delimitacié i senyalitzacio de les zones de treball, de manera que quedi manifest
el risc d’exposicié existent en aquestes zones.

d) Establiment dels mitjans fisics i/o administratius necessaris perque I'accés a zona
controlada, quan els equips de raigs X estiguin en funcionament, quedi restringit als
treballadors exposats adscrits a la instal-lacié els qui, préviament, han d’haver rebut la
formacié necessaria per al desenvolupament de la seva feina.

e) Classificacio radiologica dels treballadors exposats en categoria A o B en funcio de
les condicions en qué es dugui a terme la seva feina i de les dosis que puguin rebre com
a resultat d’aquesta feina.

f) Establiment de normes i procediments de treball adequats a la classificacid
radiologica de les diferents zones de treball i a la dels treballadors que hi duen a terme la
seva activitat laboral. Aquestes normes han d’estar escrites i ser conegudes i complertes
per tot el personal de la instal-lacié.

g) Formacié i instruccio, inicial i periodica, als treballadors exposats en relacié amb
els riscos radiologics associats a la seva feina i amb les normes i procediments a aplicar
per a 'adequat desenvolupament d’aquesta feina.

2. Mesures de control:

a) Control de qualitat de I'equipament de conformitat amb el que estableix el Reial
decret 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat en
radiodiagnostic.

b) Control del temps de funcionament. Quan els equips estiguin fora de funcionament,
han de romandre en condicions de seguretat, de manera que no puguin ser posats en
marxa ni manipulats per personal alié a la instal-lacié.

c) Control mitjangant la distancia a la font:

1r Sempre que per les caracteristiques propies del diagnostic amb radiacions
ionitzants es faci necessaria la immobilitzacié del pacient, aquesta s’ha de fer mitjancgant la
utilitzacié de subjeccions mecaniques apropiades. Si aixd no és possible, la immobilitzacio
I'ha de fer una o diverses persones que ajudin voluntariament. En cap cas es trobaran
entre ells menors de divuit anys ni dones gestants.

Les persones que intervinguin en laimmobilitzacié del pacient en les unitats assistencials
de radiodiagnostic, que sempre han de ser el menor nombre possible, han de rebre les
instruccions necessaries per reduir al minim la seva exposicié a la radiacio, han de procurar
en tot moment no quedar exposades al feix directe, i han d’anar proveides de les peces
individuals de proteccié adequades. Sino es disposa de personal voluntari, laimmobilitzacioé
I'han de dur a terme treballadors exposats, establint torns rotatoris.

2n En instal-lacions de diagnostic dental intraoral les exposicions radiografiques
s’han d’efectuar en una distancia minima de dos metres del tub emissor de raigs X. Quan
es realitzin des de dins de la sala, el polsador per efectuar les exposicions ha de disposar
d’un cable extensible de dos metres de longitud, com a minim, i I'operador s’ha de protegir
mitjangant un davantal de plom o qualsevol altre dispositiu similar. En el cas excepcional
que amb tal procediment es comprometi la finalitat perseguida per I'exploracio, I'operador
ha d'utilitzar elements de proteccié addicionals, especifics per a la situacié existent. La
subjecci6 de les plaques radiografiques I'ha de fer el mateix pacient, o bé s’ha de fer per
mitjans mecanics.

3r En radiografia veterinaria s’han d’afavorir els métodes de sedacié o de fixacid
mecanica de I'animal. Quan aix0 no sigui possible, cal que tot el personal que hagi d’estar
a la sala disposi de peces de proteccié adequades, com ara guants o davantal de plom.

d) Utilitzacio de blindatges fixos o mobils.
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e) Utilitzacié d’equips de proteccio personal (com ara davantals de plom, protectors
gonadals o ulleres de vidre de plom). Per a aixo:

1r En les instal-lacions s’ha de disposar de les peces de proteccié adequades amb
I'objecte que siguin utilitzades per I'operador i per protegir al pacient si és necessari.
Aquestes peces han d’estar disponibles en nombre suficient per permetre el seu Us
simultani d’acord amb les necessitats de la instal-lacio.

2n En radiologia intervencionista els operadors han de dur peces de proteccid
adequades com ara davantals, protectors tiroidals, ulleres de plom i guants quirargics de
plom, sempre que amb aquests no es comprometi la finalitat perseguida per I'exploracié.
Sempre que sigui possible, s’han de minimitzar els temps d’escopia mitjangant la utilitzacio
de les técniques apropiades. Aixi mateix, s’han d'utilitzar protectors adequats per evitar la
radiacié dispersa com ara pantalles protectores fixes 0 mobils per a la taula i visors de
plom per al personal d’intervencio.

3. Mesures de vigilancia:

a) Vigilancia radiologica de les zones de treball, per tal de confirmar que els nivells de
radiacié existents en aquestes zones estan dins els valors propis de la seva classificacio
radiologica i per confirmar la bondat de les mesures de protecci6 aplicables als treballadors
que desenvolupen la seva activitat en les esmentades zones. A aquest efecte s’ha de fer,
mitjangant un servei o unitat técnica de proteccio radiologica, la vigilancia dels nivells de
radiacio en els llocs de treball i en les arees adjacents accessibles al public com a minim
anualment, i sempre que es modifiquin les condicions habituals de treball o es detecti
alguna irregularitat que afecti la proteccio radiologica.

b) Vigilancia dosimétrica dels treballadors exposats:

1r S’ha de fer la vigilancia dosimétrica dels treballadors exposats de la instal-lacid, i
s’han de mantenir actualitzats els historials dosimeétrics corresponents.

2n Les dosis rebudes pels treballadors exposats s’han de determinar amb periodicitat
mensual i la lectura dels dosimetres utilitzats amb aquesta finalitat I'han de fer els serveis
de dosimetria personal expressament autoritzats pel Consell de Seguretat Nuclear.

3r L'Us de dispositius de dosimetria d’area per estimar les dosis rebudes pels
treballadors exposats classificats com de categoria B només és admissible quan la
sistematica utilitzada i el procediment d’assignacié de dosis associat quedin inclosos en un
protocol escrit, que queda subjecte a I'avaluacié i inspeccié del Consell de Seguretat
Nuclear. L’'esmentada sistematica ha de preveure la determinacié de les dosis amb
periodicitat mensual.

4t En radiologia intervencionista s’ha de fer una estimacio de les dosis que puguin
rebre els operadors en extremitats i cristal'li depenent del tipus d’intervencions i de la
carrega de treball derivada d’aquestes.

c) Vigilancia de la salut dels treballadors exposats:

1r S’ha de dur a terme un control sanitari dels treballadors exposats de la instal-lacio,
i s’han de mantenir actualitzats els seus historials médics.

2n El control sanitari dels treballadors s’ha de dur a terme de conformitat amb el que
estableix el capitol 1V del titol IV del Reglament sobre proteccié sanitaria contra radiacions
ionitzants. De manera que als treballadors de categoria A els han d’aplicar les disposicions
especifiques de 'esmentat Reglament i als de categoria B, el que estableix la Llei 31/1995,
de 8 de novembre, de prevencié de riscos laborals i reglaments que la despleguen, fent
servir per a la realitzacié d’aquests controls els protocols de vigilancia sanitaria especifica
elaborats per I'autoritat competent.

4. Mesures administratives:

a) Registre i arxivament dels resultats obtinguts en la vigilancia dosimetrica dels
treballadors exposats.

b) Registre i arxivament dels resultats obtinguts en la vigilancia radiologica de la
instal-lacio.
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c) Registreiarxivamentde les activitats de formacio inicial i periodica dels treballadors
exposats realitzades.

d) Establiment d’un protocol d’actuacié davant I'eventual superacio dels limits de
dosis reglamentaris.

e) Establiment, siés procedent, d’'un protocol d’actuacio especific per ala determinacio
de les dosis mitjan¢ant dosimetria d’area.

Article 20. Encarrec de funcions en matéria de proteccio radiologica.

Sense perjudici de la seva responsabilitat inequivoca, els titulars de les instal-lacions
de radiodiagnodstic que no disposin d'un servei de proteccio radioldgica propi, de conformitat
amb l'article 23 del Reglament sobre proteccioé sanitaria contra radiacions ionitzants, poden
contractar una unitat técnica de proteccié radioldgica, perque els proporcioni assessorament
especific en proteccio radioldgica i encomanar-li I'execucié de les obligacions que els
recauen indicades a l'article 18.

Article 21. Retirada d’equips.

La destinacio dels equips posats fora de servei pel seu estat defectuds, per una
modificacié de la instal-lacié o per la baixa d’aquesta en el Registre, només pot ser la
transmissié a una entitat autoritzada per a la venda i assisténcia técnica, sigui per al seu
emmagatzematge i posterior disposicio o per a la seva destruccio.

La destruccio dels equips fora d’us I'ha de fer una entitat autoritzada com a empresa
de venda i assisténcia técnica, qui ha de lliurar al titular de la instal-lacié de raigs X de
diagnostic meédic el corresponent certificat.

Article 22. Capacitacié del personal que explota les instal-lacions de raigs X de diagnostic
médic.

1. El funcionament d’una instal-lacié de raigs X de diagnostic medic ha de ser dirigit
per metges, odontdlegs o veterinaris, o els titulats als quals es refereix la disposicid
addicional segona del Reial decret 1132/1990, de 14 de setembre, pel qual s’estableixen
mesures fonamentals de proteccié radioldgica de les persones sotmeses a examens i
tractaments médics, que posseeixin tant els coneixements adequats sobre el disseny i I'Us
dels equips, sobre el risc radiologic associat i els mitjans de seguretat i proteccio radiologica
que s’hagin d’adoptar, com ensinistrament i experiéncia en aquests ambits.

2. Quan l'operacio6 dels equips de raigs X no I'hagi de fer directament el titulat que
dirigeixi el funcionament de la instal-lacio, siné pel personal sota la seva supervisio, aquest
igualment ha d’estar capacitat a I'efecte.

3. La persona acreditada, segons l'article 23 del present Reglament, per dirigir la
instal-lacié ha de portar a terme la supervisié del compliment del Programa de proteccio
radiologica.

4. Tant el personal que dirigeixi el funcionament de la instal-lacié com el que exploti
els equips existents en aquesta ha de seguir en les seves actuacions els procediments de
treball esmentats a l'article 19.1.

Article 23. Acreditacioé de la capacitacio.
Afi de garantir el que disposa l'article anterior:

a) Els titulats que dirigeixin el funcionament de les instal-lacions de raigs X amb fins
de diagnostic médic i els operadors dels equips que actuin sota la seva supervisié han
d’acreditar davant el Consell de Seguretat Nuclear els seus coneixements, ensinistrament
i experiéncia en matéria de proteccio radiologica, i presentar a I'efecte tota la documentacié
justificativa que considerin oportuna.

El Consell de Seguretat Nuclear ha d’examinar la documentacié presentada i pot fer
totes les comprovacions que consideri pertinents, i estendre les corresponents acreditacions
quan al seu judici hagi quedat suficientment demostrada la capacitat de I'interessat.
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b) Queden acreditats als efectes del que disposa el paragraf a) anterior els qui hagin
superat els cursos establerts amb aquesta finalitat pel Consell de Seguretat Nuclear.

A aquests mateixos efectes, el Consell de Seguretat Nuclear pot homologar programes
académics i cursos de formacid i perfeccionament especifics que comprenguin els
coneixements impartits en els cursos a quée es refereix el paragraf anterior.

c) Les acreditacions concedides pel Consell de Seguretat Nuclear en aplicacié dels
dos paragrafs anteriors ho son als Unics efectes de reconéixer la formacié en proteccio
radiologica, sense perjudici de les titulacions i requisits que siguin exigibles, en cada cas,
en l'ordre professional i per rad de les técniques aplicades.

CAPITOL V

Dels serveis i unitats técniques de proteccié radiologica que presten els seus serveis
en instal-lacions de raigs X de diagnostic médic

Article 24. Activitats regulades.

1. Els titulars de les instal-lacions de raigs X de diagnostic médic, sigui a peticié del
Consell de Seguretat Nuclear o periniciativa propia, poden encomanar les seves obligacions
en matéria de proteccio radioldgica a una unitat especialitzada de la seva mateixa titularitat,
obtenint per a aquesta una autoritzacié com a servei de proteccié radiologica.

2. Laprestacié a tercers de serveis especialitzats en matéria de proteccié radiologica
amb transcendéncia publica, de conformitat amb el que estableix el Reglament sobre
proteccié sanitaria contra radiacions ionitzants, aprovat pel Reial decret 783/2001, de 6 de
juliol, i el Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives, aprovat pel Reial decret
1836/1999, de 3 de desembre, i modificat pel Reial decret 35/2008 de 18 de gener, i en
particular la realitzacio de les certificacions que preveuen els articles 12.1.c), 18.d) i 18.e)
d’aquest Reglament, requereix disposar d’autoritzacié com a unitat técnica de proteccid
radiologica.

Els contractes de prestacié de serveis que les unitats técniques formalitzin amb els
titulars de les instal-lacions s’han d’establir per escrit i han d’expressar 'acceptacio per part
dels qui els subscriguin que aquelles han d’informar al Consell de Seguretat Nuclear de les
circumstancies adverses a la seguretat de que tinguin coneixement en el desenvolupament
de les seves funcions.

Les unitats técniques no poden participar a través dels seus directius o del seu personal
ni estar participades per entitats que siguin propietaries o realitzin qualsevol tipus d’activitat
industrial o comercial la finalitat de les quals pugui ser objecte de les certificacions en
matéria de proteccié radioldgica que els reconeix I’Administracio.

3. Les activitats dels serveis i unitats técniques de proteccié radioldgica pel que fa a
les seves actuacions en instal-lacions de raigs X de diagnostic meédic es regulen de
conformitat amb les previsions d’aquest Reglament.

Article 25. Autoritzacio.

Les empreses o entitats que vulguin obtenir I'autoritzacié d’unitat técnica de proteccio
radiologica i els titulars que pretenguin dotar-se d’un servei de proteccioé radiologica, I’han
de sol-licitar al Consell de Seguretat Nuclear, fent-hi constar, detalladament, les activitats
per a les quals se sol-liciten i presentant tota la documentacié que acrediti la seva capacitat
técnica per desenvolupar-les, que s’ha d’estendre als seglents aspectes:

a) lIdentificacié de I'empresa o entitat: denominacié social, nimero d’identificacié
fiscal i domicili.

b) Memodria de les activitats que duran a terme.

c) Dotacié de personal técnic, amb expressio de la seva titulacid, qualificacié i
experiéncia professional, incloent-hi almenys un candidat a I'obtencié del diploma de cap
de servei que atorga el Consell.

d) Descripci6 de les instal-lacions, equips i mitjans materials de qué disposa.
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e) Manual de proteccio radiologica que inclogui els procediments d’execucio de totes
les activitats que seran desenvolupades.
f) Programa de gestié de la qualitat.

Article 26. Del personal dels serveis i unitats técniques de proteccio radiologica.

Els serveis i unitats técniques de proteccié radiologica han d’estar dirigits per un cap
de servei acreditat pel Consell de Seguretat Nuclear segons estableix el titol V del
Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives. Els candidats que es proposin per
a la seva acreditaci6 com a cap de servei en instal-lacions ubicades en centres o
establiments sanitaris, a més han de complir el que estableix la disposicié addicional
tercera del Reial decret 183/2008, de 8 de febrer, pel qual es determinen i classifiquen les
especialitats en ciéncies de la salut i es desenvolupen determinats aspectes del sistema
de formacié sanitaria especialitzada. Aixi mateix, han de disposar d’una plantilla de tecnics
experts en proteccio radiologica, proporcionada al volum d’activitats assumides i acreditats
de conformitat amb la Instruccio 1S-03, de 6 de novembre de 2002, del Consell de Seguretat
Nuclear, sobre qualificacions per obtenir el reconeixement d’expert en proteccié contra les
radiacions ionitzants.

La relacié de dependéncia entre el servei o unitat i el personal técnic abans esmentat
ha de constar per escrit i les seves altes i baixes a la plantilla s’han de comunicar al Consell
de Seguretat Nuclear en un termini maxim d’un mes.

El Consell de Seguretat Nuclear, un cop vistos els informes d’activitat, pot sol-licitar
una justificacié de la suficiencia de la dotacié de personal técnic del servei o unitat i, si
s’escau, una proposta per a la seva actualitzacié.

Article 27. Obligacions del cap de Servei.

Sense perjudici dels deures que estableix el Reglament sobre proteccié sanitaria
contra radiacions ionitzants correspon al cap de Servei que dirigeix la unitat o servei de
proteccié radiologica:

a) Responsabilitzar-se amb la seva signatura de totes les certificacions que expedeixi
el servei o la unitat.

b) Responsabilitzar-se amb la seva signatura dels informes remesos a I’Administracio
i als titulars de les instal-lacions de raigs X de diagndstic medic a les quals presti els seus
serveis.

c) Conservar els registres.

d) Vetllar pel compliment del manual de proteccio radiolodgica i del Programa de gestié
de la qualitat, aixi com responsabilitzar-se de la seva actualitzacio.

e) Certificar la qualificacié dels técnics experts i vetllar, mitjangant la programacio de
la seva formacio continuada, pel seu manteniment i actualitzacié.

Article 28. Obligacions dels serveis i unitats tecniques de proteccié radiologica.

Els serveis i les unitats técniques de proteccié radiologica tenen les obligacions
seguents:

a) Ajustar-se a les condicions incloses en la seva autoritzacié i mantenir el que
especifica la documentacié que es va presentar per obtenir-la.

b) Disposar com a minim d’una persona amb diploma de cap de servei. La manca de
cap de servei inhabilita per a I'exercici de les competéncies reconegudes.

c) Registrar totes les seves operacions i conservar els registres. El periode de
conservacio dels registres és el que estableix la norma legal aplicable o, si no, el que
determini el seu Programa de gesti6 de la qualitat.

d) Enviar al Consell de Seguretat Nuclear, en el primer trimestre de cada any natural,
un informe de I'any precedent el contingut del qual ha de comprendre:

1r Activitats realitzades.
2n Estat i recursos de la unitat o servei.
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3r Resum de resultats del servei de dosimetria contractat, relatiu a la dosi mensual,
anual acumulada i acumulada en el periode de cinc anys consecutius per a cada un dels
treballadors exposats del servei o unitat.

e) Informar el titular de la installacio de totes les actuacions, técniques o
administratives, que realitzi en virtut de les obligacions que li han estat encomanades.

f) Informar el titular de la instal-laci6 de les circumstancies adverses a la seguretat de
que tinguin coneixement en el desenvolupament de les seves funcions i proposar-li les
mesures correctives que consideri oportunes.

g) Informar el Consell de Seguretat Nuclear de la no-implantacid, en el seu termini,
de les mesures correctores a qué al-ludeix el paragraf f) anterior i facilitar a aquest i a les
autoritats competents tote les dades i els informes que els siguin sol-licitats en relacié amb
les seves actuacions.

CAPITOL VI

Régim sancionador

Article 29. Infraccions i sancions.

Sense perjudici de les responsabilitats civils, penals o d’un altre ordre en qué puguin
incérrer els titulars de les activitats que s’hi regulen, la inobservanca del que disposa el
present Reglament és constitutiva de les infraccions que preveu la Llei 25/1964, de 29
d’abril, sobre energia nuclear, en la redaccié que en fa la Llei 33/2007, de 7 de novembre,
de reforma de la Llei 15/1980, de 22 d’abril, de creacié del Consell de Seguretat Nuclear.
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ANNEX lL.a
DECLARACIO DEL TITULAR PER AL REGISTRE
(Titular)
DADES DE LA INSTAL-LACIO
NOM DEL TITULAR:
NIF: TEL. - A/E:
ADRECA
CP LLOCALITAT PROVINCIA
NOM DE LA INSTAL-LACIO
(Si és diferent al del titular)
ADRECA PER A NOTIFICACIO
(Si és diferent a la de la instal-lacid)
OBJECTE DE LA DECLARACIO
[ ] Installacié nova
|:| Modificacié d’una instal-lacio ja registrada coma .......... [codi]
|:| Baixa d’'una instal-laci6 ja registradacoma .......... [codi]
ACTIVITAT DE LA INSTAL-LACIO
[1 Radiologia general [1 Radiol. dental intraoral OTC
[J Radiologia veterinaria [J Radiol. podologica U R. intervencionista
[J Radiologia dental panoramica [J R. per a densitometria 0ssia [JR. quirdrgica
[J Equips mobils [ Altres (especifiqueu-los) [J Mamografia

DOCUMENTACIO QUE S’APORTA

C] Dades essencials del projecte i planols de la instal-lacio
C] Certificacid de conformitat dels equips, signada per 'EVAT
C] Certificacio de conformitat de la instal-lacio, signada pel SPR/UTPR
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[Rubrica]

[Nom del titular o del seu representant]

Les dades que conté aquest formulari, necessaries per al desenvolupament de les competéncies del
Ministeri d’Industria, Turisme i Comerg, del Ministeri de Sanitat i Politica Social, de les comunitats
autonomes i del Consell de Seguretat Nuclear, son tractades informaticament, i resten sotmeses al que
estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal.
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ANNEX L.b

DESCRIPCIO DEL PROJECTE | PLANOLS DE LES SALES O VEHICLES

TREBALLADORS EXPOSATS:
Nom, carrec i DNI del director acreditat:
1 | Nombre d’operadors acreditats:
Nombre de treballadors exposats considerats A ........... iB.......
Nombre de dosimetres contractats: d’area ......... , de solapa ........... ,altres .........
EQUIPAMENT RADIOLOGIC (per a cada sistema o cada conjunt generador-tub):
L . , . . Sistema d’imatge
Egulp num. 'I_'|pus d‘gqmp ) Tipus de taula (de cartolina/pel-licula, amb
(num. donat a (fix, portatil, arc, | (fixa, telecomandament, . o .
) X o ; intensificador, amb RVG, Digital CR,
2 'annex 11.2) vehicle mobil) cadira dental, etc.) L
Digital DR, etc.)
1
2
n
PLANOL | CARACTERISTIQUES CONSTRUCTIVES DE LES SALES O VEHICLES:
[cal adjuntar un planol de cada sala a escala 1/50
i, si es tracta de diverses sales, un altre del conjunt a escala menor]
S’ha d’especificar :
- La ubicacié exacta dels equips (generadors i tubs) i de cada un dels seus components (taules,
Buckys, suports, monitors, etc.) i la del lloc de control
3
- La ubicaci6 dels dosimetres d’area, si s’escau.
- Totes les dimensions de les sales.
- L’us de cada una de les arees adjacents laterals, superior i inferior (habitatge, sala d’espera, carrer,
etc.)
- Gruix i materials de construccio de cada una de les barreres estructurals i de les portes.
- Gruix i materials d’altres blindatges fixos o portatils (finestra de control, mampares, etc.)
- Nombre, gruix i materials de les peces de proteccio existents (davantals, guants, ulleres, etc.)

Les dades que conté aquest formulari, necessaries per al desenvolupament de les competéncies del
Ministeri d’Industria, Turisme i Comerg, del Ministeri de Sanitat i Politica Social, de les comunitats
autonomes i del Consell de Seguretat Nuclear, son tractades informaticament, i resten sotmeses al que
estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal.
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ANNEX Il

CERTIFICAT DE CONFORMITAT DELS EQUIPS PER AL SEU REGISTRE (EVAT)

DADES DE LA INSTAL-LACIO

NOM DEL TITULAR:

NIF: | TEL. - A/E: |

1 | ADRECA | |

CP |:| LOCALITAT PROVINCIA |

NOM DE LA INSTAL-LACIO | |
(Si és diferent al del titular)

DADES DE CONFORMITAT

Sl o e , en qualitat de
representant de FEVAT ... , amb fins de registre de la instal-lacid,
CERTIFICO:

- Que els equips adquirits pel titular per a la instal-lacié abans esmentada son els seguents: M

EQUIP NUM. MARCA MODEL NUM. DE SERIE

1
2

n

(1) Especifiqueu per separat generadors i tubs i, en el cas que formin part d’un sistema integrat complet, indiqueu-ne també el nom.

Que aquest equips 1 Nova adquisicio

provenen de: [ Trasllat des d’una altra instal-lacio ja registrada com a ... [codi]

- Que aquests equips compleixen els requisits legals necessaris per poder ser inscrits al Registre
d’instal-lacions de radiodiagnostic medic.

- Que s’adjunta a aquest certificat un full de dades técniques per cadascun dels equips i els seus
components.

- Que tota la documentacié aportada en relaci® amb els equips correspon als equips concrets a
subministrar i instal-lar.




E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO i

=

Suplement en llengua catalana al num. 173 Dissabte 18 de juliol de 2009 Secc.l. Pag. 22

[Nom del representant de 'EVAT]

Les dades que conté aquest formulari, necessaries per al desenvolupament de les competéncies del Ministeri
d’Industria, Turisme i Comerg, del Ministeri de Sanitat i Politica Social, de les comunitats autobnomes i del
Consell de Seguretat Nuclear, son tractades informaticament, i resten sotmeses al que estableix la Llei
organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal.
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ANNEX Il

CERTIFICAT DE CONFORMITAT DE LA INSTAL-LACIO PER AL SEU REGISTRE (SPR/UTPR)

DADES DE LA INSTAL-LACIO

NOM DEL TITULAR:

NIF: TEL. — A/E:

ADRECA

cP [:::::::] LOCALITAT PROVINCIA

NOM DE LA INSTAL-LACIO
(Si és diferent al del titular)

DADES DE CONFORMITAT

] , en qualitat de
cap de la UTPR/SPR ... e, , amb fins de registre de la instal-lacio,
CERTIFICO:

e Que la distribuci6 dels equips i els seus components i els blindatges estructurals de les sales, atenent
les seves arees adjacents, son els adequats per garantir que les dosis al public i els treballadors
exposats estan per sota dels limits legals, considerant una carrega de treball mitjade ........................
mA.min/setmana per equip.

¢ Que el projecte de la instal‘lacio s’ha fet utilitzant les normes/guies/codis técnics segients (UNE, 1SO,
DIN, IEC, NCRP, GSN 5.11, ICRP, etc.).

e Que els equips a installar disposen de la documentacié acreditativa del compliment dels requisits
legals necessaris per a la seva inscripcié registral.

e Que el titular ha desenvolupat i documentat un Programa de proteccié radioldgica per al funcionament
de la instal-lacio.

¢ Que s’ha fet un contracte escrit amb el titular i, mitjangant aquest [s’han traslladat/no s’han traslladat]
a aquesta UTPR les obligacions legals relatives a la definicid i implantacié del Programa de
proteccio radiologica i a la remissié de I'informe periddic al CSN M

¢ Que ha estat efectuada la classificacié dels treballadors exposats.
¢ Que la dosimetria dels treballadors és [personal/d’area) i ha estat contractada amb el centre ...........
e Que el personal que la dirigeix i la fa anar disposa d’acreditacié del CSN per fer-ho.

¢ Que en la construccié i muntatge de la installacié s’han incorporat les previsions del projecte relatives
a seguretat i proteccié radiologica.

(1) Epigraf no aplicable a certificats emesos per SPR

Les dades que conté el formulari, necessaries per al desenvolupament de les competéncies del Ministeri
d’Industria, Turisme i Comerg, del Ministeri de Sanitat i Politica Social, de les comunitats autdnomes i del
Consell de Seguretat Nuclear, sén tractades informaticament, i resten sotmeses al que estableix la Llei
organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal.
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3 [Rubrica]

[Nom del cap del SPR/UTPR]
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