SOCIEDAD ESPANOLA DE PROTECCION RADIOLOGICA

SEPR

Madrid, 3 de junio de 2026

APORTACIONES DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE PROTECCION RADIOLOGICA (SEPR), AL AMPARO DEL
TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA sobre el Proyecto de Instrucciéon del CSN 1S-08
Revisidon 1, por la que se establecen los criterios aplicados por el Consejo de Seguridad Nuclear para
exigir a los titulares de las instalaciones o actividades, diferentes a las instalaciones nucleares o
radiactivas del ciclo del combustible nuclear, el asesoramiento especifico en proteccidon radiolégica
(NOR/16-001)

La Sociedad Espafola de Proteccion Radioldgica (SEPR), es una entidad sin dnimo de lucro al amparo de
la Ley organica 1/2002, de 22 de marzo, uno de cuyos fines es promover el avance de la proteccidon
radioldgica y las ciencias y técnicas relacionadas con ella, que agrupa entre otros profesionales a
especialistas en Radiofisica Hospitalaria que desempefian tareas de responsabilidad en la seguridad y
proteccion radiolégica en los centros sanitarios.

Como entidad que representa los intereses legitimos de sus asociados, y al amparo del tramite de
audiencia e informacién publica sobre el Proyecto de Instruccion del CSN I1S-08, la SEPR quiere realizar
aportaciones a la redaccién del proyecto, que se sustancian en los siguientes puntos:

Numero 1.- En relacidn al Articulo 5, Atributo de complejidad.

Con esta redaccion, este Proyecto de Instruccién suprime el criterio reglado contenido en el apartado
Tercero.2.a) de la vigente Instruccion 1S-08, de 27 de julio de 2005, conforme al cual los centros
sanitarios que cuenten simultdneamente con instalaciones de radioterapia, medicina nuclear vy
radiodiagndstico vienen obligados a disponer de Servicio de Proteccidn Radioldgica propio.

En su lugar, el articulo 4 del Borrador subordina dicha obligacidn a la apreciacién discrecional del
atributo de complejidad del articulo 5, de suerte que, no apreciada aquélla, el centro quedaria
reconducido al atributo de gestidn integrada del articulo 6, que admite indistintamente el Servicio
propio o la contratacién de una Unidad Técnica (art. 4.2).

Tal supresion no viene impuesta desde luego por la norma, ya que el articulo 82.2 del RINR deja
expresamente a los criterios de la Instruccion la eleccidén entre uno y otra, conservando el CSN plena
potestad para mantener la regla anterior.

Su eliminacidn comporta una regresidon del nivel de tutela radiolégica carente de justificacién en la
memoria del andlisis de impacto normativo y dificilmente conciliable con el principio de seguridad



juridica que el propio preambulo invoca, ex articulo 129 de la Ley 39/2015, habida cuenta de que la
coexistencia de los tres campos asistenciales genera, de modo estructural, una necesidad de gestién
integrada y permanente que sdlo el Servicio propio garantiza con la inmediatez y continuidad debidas.

De hecho, este supuesto de coexistencia en un mismo centro de radioterapia, medicina nuclear y
radiodiagndstico determina una diversidad e interdependencia de estructuras organizativas, operativas y
técnicas que la propia instruccion define como complejidad en su articulo 2.1.a), por lo que su
reconocimiento expreso como supuesto de complejidad resulta congruente con las definiciones del
texto.

Por todo ello se considera adecuado y se propone introducir una modificacidon en el redactado del
articulo 5, afiadiendo un punto 2) que establezca explicitamente:

Art.5, apdo. 2. En todo caso, se consideraran complejos los centros sanitarios que dispongan
simultdaneamente de instalaciones de radioterapia, medicina nuclear y radiodiagndstico, y como tales
deberan contar con un Servicio de Proteccion Radiolégica propio.”

Por otra parte, el articulo 5 acota la complejidad a dos Unicos supuestos, a y b. Se echa en falta la
consideracion de otros dos supuestos de instalaciones que por sus condicionantes deberian estar
incluidas como complejas dentro de este apartado, y por tanto se propone que se engloben aqui en una
redaccidn alternativa con los apartados 1.c y 1.d siguientes:

Art.5, apdo. 1.c) Control de la posesidn, manipulacidn y uso de fuentes radiactivas de alta actividad.

Art.5, apdo. 1,d) Acciones encaminadas a controlar las dosis recibidas por miembros del publico,
cuidadores y familiares, debido a pacientes sometidos a terapia con radionucleidos no encapsulados
que requiere su hospitalizacién; en particular el alta radiolégica y la comunicaciéon personal de
medidas de proteccidn radiolégica individualizadas para su seguimiento tras el alta.

En el primer caso basta citar las obligaciones especificas que llevan a dedicar en el RINR el Titulo 1V,
englobando los articulos del 54 a 56, al control de estas fuentes encapsuladas de alta actividad. En
particular, el articulo 55, Obligaciones del titular, en su apartado b, dispone verificar la presencia y el
buen estado aparente de la fuente y, cuando resulte pertinente, del equipo que la contenga, en el lugar
en que se utiliza o almacena, debiendo conservar registro documental.

Y ello sélo puede ser posible, para proporcionar la garantia de seguridad necesaria, de manera inmediata
y en todos y cada uno de los movimientos y usos de la fuente (que es cuando resulta pertinente), con la
disponibilidad de un Servicio de Proteccidn Radioldgica propio de la organizacion.

En el segundo caso, se viene demostrando la necesidad de individualizar estas medidas de proteccién
radioldgica en funcién del contexto laboral y social de convivencia del paciente, y de su patologia y
condiciones clinicas concretas, que influyen decisivamente en estas medidas y el tiempo posterior al alta
en que deben mantenerse. Se podria pensar que esto puede solventarse con medidas estandarizadas
qgue se puedan aplicar sin la presencia en la organizacidon de un Servicio de Proteccién Radioldgica
integrado que las gestione caso a caso, pero ello deberia basarse entonces en elegir estas medidas
siempre desde supuestos muy conservadores, para no correr el riesgo de las medidas propuestas de
manera general no alcancen el nivel de proteccidn necesario en algunos supuestos concretos. Esto
implicaria que en muchos otros casos las medidas serian excesivas, lo cual comporta costos econémicos



y sociales debido a la alteracién en la convivencia familiar y laboral de los pacientes que no son
aceptables.

Numero 2.- En relacidn al atributo de gestidn integrada, articulo 6, y otros posibles atributos de las
instalaciones radiactivas del ambito sanitario.

El atributo de gestidn integrada se establece en este proyecto como un segundo escalén, que trata de
recoger aquellos supuestos en que, aun no cumpliendo ninguno de los requisitos del articulo 5,
correspondientes a las instalaciones que deban considerarse como complejas, concurren condicionantes
gue aconsejan basar la decisidon de exigencia de un Servicio de Proteccién Radioldgica propio o de la
contratacién de los servicios de una Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica, en la necesidad de una
gestidn integrada de estas instalaciones.

Esta gestidn integrada se hace necesaria bdsicamente cuando concurren actuaciones de distintas
unidades operacionales en dos o mas zonas clasificadas como controlada en el mismo centro, pero
pertenecientes a distintos campos de aplicacidon, o un nimero elevado de trabajadores que acttdan en
zonas controladas pero distribuidas en distintas localizaciones de un mismo centro.

Pero queda sin considerar la posibilidad de ciertas instalaciones radiactivas en el ambito sanitario, que
corresponden a un solo campo de aplicacidon o estan relativamente limitadas en su localizacion fisica, y
gue por tanto no entran en estos supuestos de necesidad de gestién integrada; sin embargo, pueden
presentar otros atributos especificos de este contexto sanitario y asistencial, que deben ser
considerados de modo especifico por separado de otras aplicaciones, como son:

Atributo de vulnerabilidad, riesgo y comunicacion.

El entorno en que opera un servicio asistencial de radioterapia o de medicina nuclear puede presentar la
coexistencia de trabajadores expuestos con distinto grado de formacidén y conocimientos en proteccion
radioldgica, otros trabajadores no expuestos de la institucidon sanitaria, estudiantes en formacion,
familiares y cuidadores, y obviamente pacientes, en una condicién médica, fisica y emocional que les
hace ser especialmente vulnerables.

Ello hace que la gestidn, y no menos importante, la comunicacion e informaciéon permanente del riesgo
existente a todas estas personas, se convierta en un aspecto delicado y crucial, que debe ser asumido
desde la cercania e integracidon permanente en la organizacién y en el trabajo diario que sélo puede
ofrecer un Servicio de Proteccién Radioldgica propio.

Atributo de alta carga de trabajo operacional.

Puede darse el caso de un servicio de radioterapia o medicina nuclear con un volumen muy alto de
tratamientos o de exposiciones con fines diagndsticos, que conlleven riesgo de eventos frecuentes de
contaminacion radiactiva de profesionales y zonas de trabajo, gestion muy repetida de efluentes o
residuos radiactivos, técnicas de radioterapia de alta complejidad o numerosas etapas de tratamiento,
administracién de radionucleidos con procedimientos complejos, etc. que exigen verificaciones
adicionales de seguridad o vigilancia especifica de los procedimientos de manipulacién; en definitiva,
exigen una vigilancia continua y cercana de la exposicion de los trabajadores expuestos y el publico, que
Unicamente puede proporcionar un Servicio de Proteccién Radioldgica propio.

Estos atributos sugieren la propuesta de modificacidn siguiente:



“Aquellas instalaciones radiactivas del ambito sanitario en que, aun correspondiendo a un Unico
campo de aplicacién (radioterapia o medicina nuclear), puedan presentarse de manera significativa los
atributos de vulnerabilidad, riesgo y comunicacion, o de alta carga de trabajo operacional, queda
justificado que se eleven a la categoria de instalacion compleja o asimilable, para garantizar un control
permanente de un Servicio de Proteccion Radioldgica propio de la organizacion”.

La modificaciéon propuesta podria integrarse en este articulo 6, como un nuevo parrafo 2, al tener
relacion en cierto modo con las funciones descritas en él; o para mayor claridad y que estos conceptos
qgueden integrados en la estructura de la Instruccién, constituir un nuevo articulo con estos atributos, a
semejanza de los otros. El orden ldgico podria ser, después del articulo 5 “Atributo de complejidad”, que
esto constituyera el Articulo 6, “Atributos de vulnerabilidad, riesgo y comunicacién. Atributo de alta
carga de trabajo operacional”, quedando después como 7 y 8 los otros dos, “Gestion Integrada” vy
“Madurez organizativa”.

Numero 3.- En relacidn al atributo de madurez organizativa, Articulo. 7:

Incluso aunque la instalacién disponga, como cita el Proyecto, de personal con licencia de supervisor y
experiencia en la misma, ello no quiere decir que el supervisor realice habitualmente todas estas
funciones de proteccion radioldgica, o que desde cualquier momento puedan ser asumidas por él sin el
apoyo de un Servicio de Proteccidon Radioldgica propio o los servicios de una Unidad Técnica de
Proteccién Radioldgica, sin menoscabo de la seguridad.

En este sentido, al menos en lo que se refiere al contexto de los centros sanitarios, la gran presion
asistencial que recae sobre estos especialistas médicos que tienen licencia de supervisor, hace muy
improbable que en la realidad dispongan de tiempo para asumir estas funciones, y ademas estén
dispuestos a hacerlo si son conscientes de esta sustancial diferencia.

Para que pueda ser aplicado este atributo de madurez, con la intencidon de relajar las obligaciones del
asesoramiento en proteccidn radioldgica, deberia cuando menos asegurarse de manera explicita este
sustancial cambio en la organizacién de las funciones de proteccion radiolégica. Para ello se propone
afadir la siguiente redacciéon como parrafo 3 del articulo 7:

“En el supuesto de invocar la aplicacion de este articulo, el titular debera informar a los supervisores
de la instalacion de las atribuciones, responsabilidades y competencias en la gestion de la proteccion
radiolégica de la instalacidn, que recaerian en ellos en el supuesto de que no se disponga de un
Servicio de Proteccion Radioldgica propio o de la contratacion de los servicios de una Unidad Técnica
de Proteccion Radioldgica. Dichas atribuciones deberan ser aceptadas por los supervisores de manera
fehaciente”.

Numero 4.- En relacidn a la objetivacion del atributo de madurez organizativa, articulo 7.

El articulo 7.2 emplea conceptos juridicamente indeterminados: “baja complejidad y/o alto grado de
automatizacion» y «experiencia”, desprovistos de umbral o métrica, lo que dificulta la previsibilidad de
la exencién y su ulterior verificacion por la Inspeccidn.

La objetivacion de los criterios de exencidn se erige en presupuesto de la igualdad de trato y de la tutela
del interés publico en la proteccién radioldgica, justificAndose su concrecién. Para ello, se hace la
siguiente propuesta de modificacién, afiadiendo el parrafo:



“A efectos del apartado anterior, se entendera por baja complejidad la ausencia de los atributos de los
articulos 5 y 6, y por experiencia suficiente la acreditaciéon documentada de un periodo minimo de
operacion sin incidencias relevantes que el Consejo de Seguridad Nuclear determine, contando con
personal con licencia de supervisor en vigor.”

Numero 5.- En relacion a este articulo 7 y la necesidad de una cldusula de no regresién del nivel de
proteccion.

Este articulo 7 sobre el atributo de madurez, estrictamente interpretado, solo podria aplicarse a
instalaciones ya existentes (como por otro lado se prevé en la Disposicidn adicional Unica); porque no
tiene sentido decir que “el CSN valorara de manera secuencial” ... “la madurez de la organizacién del
titular en términos de capacitacidon y experiencia para el desempefio de las funciones de proteccion
radiolégica” en nuevas instalaciones, en las que no puede existir aun “experiencia acumulada en los
sistemas de gestion de una instalacién o actividad”, que es como este mismo Proyecto de Instruccién IS-
08 Rev.1 define la madurez, en su articulo 2, apartado c.; ni se puede hablar de “estabilidad de
estructuras organizativas” en instalaciones que no tiene aun un recorrido temporal.

Por tanto, la madurez es un concepto que sélo se puede aplicar en puridad a instalaciones ya existentes,
y sélo tendra sentido en el contexto de la revisidn de la necesidad de un SPR en éstas.

Y en las instalaciones sanitarias existentes, es precisamente la existencia continuada y constante de un
servicio de proteccion radiolégica integrado en la organizacidén y en su estructura asistencial, lo que hace
gue ésta aparezca como madura, después de muchos afios de trabajo del SPR dentro de esta estructura
asistencial (y también con el esfuerzo del regulador); y revertir esta situacion, basandose en esa
madurez, supondria precisamente perderla, a corto o medio plazo.

El presente Proyecto no contiene salvaguarda alguna que impida que, en estas revisiones que prevé la
Disposicién Adicional Unica, la implantacion del nuevo enfoque graduado se traduzca en una minoracién
del nivel de proteccién de aquellas instalaciones que, en la actualidad, disponen de Servicio propio por
exigencia de la Instruccion de 2005.

El enfoque graduado consagrado en la GSR Parte 3 del OIEA persigue la proporcionalidad del esfuerzo
regulador al riesgo, y no la supresidon de garantias ya consolidadas, por lo que la introduccidon de una
cldusula de no regresién resulta congruente con dicho estandar y con los principios de necesidad y
proporcionalidad del articulo 129 de la Ley 39/2015.

Por ello se propone modificar el Proyecto de Instruccién introduciendo el siguiente parrafo (dado el
contenido del Proyecto, el lugar adecuado parece ser dentro de la Disposicién adicional Unica):

La aplicacion de los nuevos criterios no podra dar lugar a la supresion de Servicios de Proteccion
Radioldgica propios ya autorizados cuando subsistan las circunstancias que motivaron su exigencia,
salvo resoluciéon motivada del Consejo de Seguridad Nuclear que acredite que el asesoramiento queda
garantizado con un nivel de proteccion equivalente.

Numero 6.- En relacidn a la ausencia de plazos de implantacidon.

El Proyecto deroga los plazos que la Instruccién de 2005 establecia en su apartado Cuarto —maximo de
un afio para la dotacién del Servicio propio y de tres meses para la contratacién de la Unidad Técnica



desde el requerimiento del Consejo— sin prever término sustitutorio alguno, limitandose la disposicidn
transitoria a mantener lo exigido en tanto no medie revisién.

Semejante vacio compromete la exigibilidad efectiva de la norma y la seguridad juridica del titular,
privado de todo horizonte temporal para la planificacién de los medios personales y materiales precisos,
sin que la fijacion de plazos ciertos resulte incompatible con el enfoque graduado.

Es por ello que se hace la siguiente propuesta de modificacién, consistente en anadir el parrafo:

“Una vez requerido por el Consejo de Seguridad Nuclear, el titular debera dotar el Servicio de
Proteccion Radioldgica propio y solicitar su autorizacién en el plazo maximo de un afio, o contratar
una Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica en el plazo maximo de tres meses. La adaptacion a los
criterios de esta Instruccion se efectuara en el plazo que el CSN determine en su requerimiento, que
no serd inferior a tres meses”.

Este nuevo pdrrafo sugerido podria constituir una Disposicidon adicional segunda del Proyecto, bajo el
titulo “Plazos de implantacién”.

Numero 7.- En relacidn a la necesidad de coordinacién con el RD 1085/2009 y la hormativa sectorial.

El Proyecto incorpora explicitamente a su ambito las instalaciones de rayos X con fines de diagndstico
médico (en su articulo 1, parrafo 2) sin establecer criterio propio para ellas ni remision al Real Decreto
1085/2009, que continla exigiendo la intervencién de Servicio o Unidad Técnica de Proteccidn
Radioldgica para la certificacion de la instalacién (anexo Ill) y para el control de calidad del
equipamiento.

En consecuencia, una instalacién reputada madura podria entenderse exenta de un asesoramiento que
la norma sectorial mantiene, por lo que resulta procedente una cldusula de coordinacion que delimite
gue la exencion de esta Instruccion no afecta a los actos certificantes y de control de calidad tasados en
aquélla, sin perjuicio de la diferenciaciéon entre el régimen de licenciamiento y el régimen de las
exposiciones médicas.

Esta clausula se sustancia en la siguiente propuesta de redaccién, que podria ubicarse en el texto
introductorio de la Instruccidon o en el mismo Articulo 1 parrafo 2 en que se hace referencia a este tipo
de instalaciones:

“Lo dispuesto en esta Instruccion se entiende sin perjuicio de las obligaciones de certificacién y control
de calidad que la normativa especifica, en particular el Real Decreto 1085/2009, atribuye a los
Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radioldgica en las instalaciones de rayos X de diagndstico
médico”.

Numero 8.- En relacidn a la revisidn periédica de las exenciones por madurez.

La exencion fundada en la madurez organizativa no se acompafia de revision periddica obligatoria,
contemplando la disposicidn adicional Unica una facultad meramente potestativa de revision.

Siendo las circunstancias determinantes de la madurez —estructura, personal y grado de
automatizacion— susceptibles de degradacion, la ausencia de revisién periddica podria perpetuar
exenciones desprovistas de fundamento, en detrimento de la proteccidn debida.



Para resolver esta deficiencia, se propone afadir el parrafo siguiente propuesto, a continuacién del
existente en el articulo 4, parrafo 3 del Proyecto:

“Las exenciones reconocidas conforme a este articulo 4.3 seran revisadas por el Consejo de Seguridad
Nuclear con la periodicidad que se determine y, en todo caso, cuando se produzca una modificacidon
sustancial de la instalacion o de su organizacion”.

Numero 9.- En relacidn a las Unidades Asistenciales de Radiofisica Hospitalaria.

Recientemente se ha publicado el Real Decreto 239/2026, de 25 de marzo, por el que se modifica el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacidn
de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

En él se define la unidad asistencial de Radiofisica Hospitalaria (U.106) como aquella unidad asistencial
en la que, bajo la responsabilidad de una persona especialista en radiofisica hospitalaria, se desarrollan
las competencias correspondientes a su especialidad como la Proteccidn Radiolégica, aspectos técnicos
del control de los equipos e investigacién de las técnicas radiolégicas implicadas en Medicina Nuclear,
Radioterapia y Radiodiagndstico, de acuerdo con el programa oficial de su especialidad.

Independientemente de la aplicabilidad de las condiciones y supuestos establecidos en este Proyecto de
Instruccién, existiendo en las instituciones sanitarias estas estructuras, propias de la organizacién (y a las
que se refiere la normativa aplicable (por ejemplo, el Real Decreto 391/2025, de 13 de mayo, por el que
se establecen los criterios de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de radioterapia, en su
articulo 3, apdo. 3), seria ciertamente perder importantes potencialidades y ventajas para el resultado
de la proteccion radiolégica no incorporar asimismo la necesidad de que también el Servicio de
Proteccidén Radioldgica se organice en torno a esta Unidad de Radiofisica, que cuenta con profesionales
formados en materia de proteccién radioldgica en el ambito sanitario, y sea, por tanto, propio del
centro.

La importancia de advertir y aprovechar esta sinergia podria quedar expresada en la Instrucciéon en un
parrafo que constituiria una Disposicidn adicional (tercera), y cuya redaccion se propone a continuacién:

“En las instituciones sanitarias en las que se disponga de Unidad Asistencial de Radiofisica, en el
sentido recogido en RD 239/2026, por el que se modifica el RD 1277/2003, con el fin de no perder
potencialidades y ventajas respecto a la gestion de la Proteccion Radioldgica, el CSN considerara de
forma especial la exigencia de Servicio de Proteccién Radioldgica propio, que se podra organizar en
torno a la Unidad Asistencial de Radiofisica.
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