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Introduccion

Desde la publicacion del Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, ha
tenido lugar una intensa produccion de normativa relacionada con la utilizacion
de los equipos de rayos X, tanto nacional como internacional, hecho que,
sumado a la evolucién del sector y a la experiencia alcanzada en la aplicacion
de sus disposiciones, aconseja la completa revision del texto de 1991.

Con la gublicacién en el BOE n°® 173 de 18 de julio de 2009, del Real Decreto
1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacién y utilizacién
de aparatos de rayos x con fines de diagnostico médico, han surgido algunas
dudas sobre la aplicacion de determinados articulos.

Esta presentacién, ademas de exponer los requisitos novedosos del
reglamento que mas puedan interesar en relacién con los SPR y UTPR,
contiene informacion de utilidad para su aplicacién e incluye aclaraciones
a aspectos del reglamento que presentan dudas o que se consideran
necesarias.

El CSN ha publicado en su pagina web modelos editables para los
diferentes certificados y documentos previstos en el Reglamento.
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Define procedimiento administrativo
para solicitar una autorizacion

Especifica el contenido del manual de
proteccién radiolégica

CSN '
Define el campo de aplicacién de los
SPR 0 UTPR.

Establece la organizacion y personal.

Define los requisitos minimos para
obtener la autorizacion como SPR o
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Papel de las UTPR y SPR
Conclusiones

Introduccién
P Marco Legal
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Marco Legal

Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre Energia Nuclear

Ley 33/2007 de reforma de la Ley 15/1980 de creacion del CSN

Real Decreto 1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos x con fines de diagndstico
médico

Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes,
aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, que traspone la
mencion a los expertos cualificados de la Directiva 96/29/Euratom

Real Decreto 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagndstico

Instrucciéon 1S-03 del CSN sobre expertos en proteccion contra las
radiaciones ionizantes

Instruccién 1S-08 del CSN sobre criterios aplicados por el CSN para
exigir asesoramiento en proteccion radioldgica
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Articulo 12 Declaracion de instalaciones

Antes de su puesta en funcionamiento las instalaciones de rayos X de
diagnostico médico deberan ser declaradas por su titular ante el érgano
competente de la CA.

Con la documentacién se debe incluir una certificacion (de acuerdo a
modelo del Anexo III) expedida por un Servicio o Unidad Técnica de
Proteccion Radiol6gica que asegure que los blindajes y distribucion de
las salas que constituyen la instalacion son adecuados (Certificacion de
la instalacién para su registro)

Se ha incluido en la pagina web del CSN un modelo editable de
este anexo
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Articulo 18 Obligaciones del titular
Articulo 18.d Certificado de medida de niveles de radiacion.

Realizar como minimo anualmente y siempre que se modifiquen las
condiciones de trabajo o se detecte alguna irregularidad que afecte a la
proteccion radioldgica, la vigilancia de los niveles de radiacion en puestos
de trabajo y en las areas colindantes accesibles al publico mediante una
UTPR/SPR que emitird un certificado con los resultados obtenidos

En la pagina web del CSN se ha incluido un modelo editable de
certificado de medida de niveles de radiacion en puestos de
trabajo y en areas colindantes accesibles al pablico
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Articulo 18.e Certificado de conformidad de la instalacion

Obtener con la periodicidad pertinente en funcién de la clasificacion de la
instalacion, un certificado de conformidad de la instalacién, expedido por
una UTPR 0 SPR que exprese.

« Se mantienen las caracteristicas materiales de la inscripcién vigente.

« Se da cumplimiento al Programa de Proteccién Radioldgica de la
instalacion (PPR) que incluye medidas de prevencion, control,
vigilancia y administrativas.

EI CSN ha incluido en su pagina web un modelo editable de certificado de
conformidad de la instalacién
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Articulo 20 Encomienda de Funciones en materia de PR

Los titulares de las instalaciones de radiodiagnéstico que no dispongan de un SPR
propio, podrén, de conformidad con el articulo 23 del RPScRI, contratar una UTPR,
para que les proporcionen asesoramiento especifico en proteccion radiolégica y
encomendarle la ejecucién de las obligaciones del art 18 (definir e implantar un
PPR)

Los titulares de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico, sea a peticion
del CSN o por iniciativa propia, podran encomendar sus obligaciones materia de
proteccion radiolégica a una unidad especializada de su misma titularidad,
obteniendo para ella una autorizacion como SPR.
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Articulo 24 Actividades reguladas (cont.)

.............. y expresaran la aceptacion por parte de quienes los suscriban que la
UTPR debera informar al CSN de las circunstancias adversas a la seguridad
de que tengan conocimiento en el desarrollo de sus funciones.

Por circunstancias adversas a la seguridad se entiende cualquier desviacion en el
funcionamiento que suponga incumplimiento de normativa de PR o que sea
indicativa de malfuncionamiento de los equipos o de inadecuado disefio o
construccion de la instalacién, por ejemplo:

eDesviaciones/no conformidades con el PPR.

eResultados inaceptables de medidas de niveles de radiacién o CQ
ePersonal que dirige u opera sin acreditacion

eEquipos o cambios en la instalacién no declarados.

RD 1085/2009

(Capitulo V. De los SPR y UTPR que prestan sus servicios en instalaciones de
Radiodiagnostico)

Articulo 24 Actividades reguladas

Los contratos de prestacion de servicios que las UTPR formalicen con los
titulares se estableceran por escrito...............

Estos contratos deberan incorporar clausulas especificas en las que se
establezcan las obligaciones de los titulares de las instalaciones y de la
UTPR contratada, especificadas en el RD 1085/2009

El CSN y la SEPR en el marco del Foro de cooperacién que tienen
establecido en relacion con las UTPR, estan desarrollando un
modelo para el contenido de estos contratos. Una vez aprobado por
todas las partes se publicara para su utilizacién por los interesados.
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Articulo 24 Actividades reguladas (cont.)

Las Unidades técnicas no podran participar a través de sus directivos o su
personal ni estar participadas por entidades que sean propietarias o realicen
cualquier tipo de actividad industrial o comercial cuya finalidad puede ser
objeto de certificaciones en materia de proteccion radioldgica que les reconoce la
administracién: Independencia de la UTPR respecto de las actividades
sobre la que prestan servicio.

Para explicitar y documentar el cumplimiento con los requisitos de
independencia, una metodologia aceptable puede ser la redaccion de una
declaracién que deberia ser conocida y asumida por todo el personal
técnico de la UTPR. Para la redaccion de esa declaracién podria tomarse
como referencia el contenido del Anexo A de la norma 1SO 17020.

La redaccion y entrega de dicha declaracion a todos los técnicos deberia
quedar documentada.
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RD 108572009
Articulo 26 Del personal de los SPR y UTPR.
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+ De acuerdo al RPScRI, la 1S-03 y el RD 1085/2009, los SPR y UTPR estaran

. . N dirigidos por un JSPR con diploma otorgado por el CSN. Los Jefes de SPR
Articulo 25 T Programa de Gesti6n de la calidad ademas deberdn cumplir con lo establecido en la disposicién adicional
tercera del RD 183/2008.

« Segun la 1S-03 del CSN, ademas contaran con una plantilla de técnicos

Para el desarrollo de un programa de gestién de la calidad por los .
expertos en PR (acreditados por el JSPR).

SPR y UTPR pueden usar como referencia la Guia del OIEA GS-
| & G-3.2 “The management system for technical Services in radiation F
safety”. Al menos, se considera adecuado un sistema de calidad acorde
con la norma 1SO-9000. El CSN, utilizando su capacidad normativa,
podria establecer la necesidad de incorporar requisitos adicionales.
| = g .+ EICSN, a la vista de los informes de actividad, podra solicitar una justificacion
de la suficiencia de dotacién de personal técnico del Servicio o UTPR, y en su
caso, una propuesta para su actualizacion.

+ De acuerdo al RD 1085/2009, la relacién de dependencia entre el SPR o
UTPR y el personal técnico constard por escrito y las altas o bajas se
comunicaran al CSN en un plazo maximo de 1 mes.

Se ha constituido un grupo de trabajo en el seno del Foro de proteccion radiologica en el

medio sanitario cuyo objeto sera definir minimos en cuanto a personal y medios técnicos de
s los SPR, en funcion de sus actividades. Ademas en el Foro sobre proteccion radiologica en el
= ambito de las UTPR, se ha definido otro grupo para valorar los medios
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Articulo 27 Obligaciones del jefe de servicio Articulo 28 Obligaciones de las UTPR y SPR
Corresponde al jefe de servicio que dirige la Unidad o SPR:
. N e « Ajustarse a las condiciones incluidas en su autorizacion.

e Responsabilizarse con su firma de todas las certificaciones que G s N R -
expida el SPR o UTPR (certificacién de la instalacion para su + Disponer al menos de una persona con Diploma de jefe de Servicio. La
registro, certificado de conformidad, medida de niveles de carencia de jefe de servicio inhabilita para el ejercicio de las competencias

| £ radiacion). | 2 reconocidas.
« Enviar al CSN, en el primer trimestre de cada afio natural, un informe del afio
& e Responsabilizarse con su firma de los informes remitidos a la = precedente cuyo contenido comprendera: actividades realizadas, estado y
administracion y a los titulares de las instalaciones de RX a las que recursos de la unidad o servicio y resumen de resultados de la dosimetria de los
§ 2 preste sus servicios. trabajadores expuestos.
&
e Certificar la cualificacion de técnicos expertos y velar mediante la El CSN ha incorporado en su pagina web un modelo con orientacion
= programacion de su formacion continuada, por su mantenimiento y P pag
actualizacién sobre el contenido de los informes anuales
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Articulo 28 Obligaciones de las UTPR y SPR (cont.)

e Informar al titular de la instalacién sobre las circunstancias adversas a la
seguridad de que tengan conocimiento en el desarrollo de sus funciones y
proponerle las medidas correctivas que estime oportunas.

Articulo 28 Obligaciones de las UTPR y SPR (cont...)

« Informar al titular de la instalaciéon de todas las actuaciones, técnicas o
administrativas, que realice en virtud de las obligaciones que le han sido
encomendadas.

e Estas notificaciones deben ser expresas y constar por escrito, de
forma que el titular sea inequivocamente consciente de las acciones
que debe realizar y en qué plazos. Se evitara dar por hecho que el
titular ha sido informado de las mismas por el contenido de los
informes, certificados o resultados de medidas realizados por las
UTPR/SPR

Una vez definidas claramente las responsabilidades de los

SPR/UTPR y de los titulares, deberan establecerse protocolos

para la informacion de las actuaciones realizadas en nombre de

los titulares, identificando las notificaciones a realizar y la

periodicidad de las mismas. Estas notificaciones seran por

escrito manteniéndose registro y archivo de las mismas. e Informar al Consejo de Seguridad Nuclear de la no implantacién, en su
plazo, de las medidas correctoras a que alude el parrafo anterior y facilitar
todos los datos que le sean solicitados en relacién con sus actuaciones
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Conclusiones

Este reglamento ha venido a incorporar las actualizaciones de la normativa
Se define la responsabilidad de los titulares de las IIRX

Define y estructura las funciones y responsabilidades de los SPR y UTPR.
Se definen las funciones que se pueden encomendar

Se define el programa de proteccién radioldgica

Se establece la creacién de un contrato en el que se indiquen las funciones
encomendadas y se establezcan las responsabilidades de cada parte.

Se recoge como obligacion la necesidad de informar al Titular de la IIRX de
las condiciones adversas en relacién con la proteccién radioldgica, velando
porque subsanen en plazo las deficiencias notificadas y en su caso,
informando al CSN de la no accién.

El CSN ha elaborado un documento aclaratorio y modelos editables con el
contenido de los diferentes informes que ha incorporado en su pagina WEB.

Lo

Gracias por su atencion




