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Madrid, 15 de abril de 2020

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

SALIDA 2072
Fecha: 16/04/2020 12:25

Hospital Quirdnsalud Bizkaia

ASUNTO: AUTORIZACION DEL SERVICIO DE PROTECCION RADIOLOGICA (SPR) DEL
HOSPITAL QUIRONSALUD BIZKAIA (SPR/BI-0004)

La Direccién Gerencia del Hospital Quirénsalud Bizkaia ha presentado en el Consejo de
Seguridad Nuclear, la solicitud de autorizacién del Servicio de Proteccién Radiolégica referida
en el asunto (registro de entrada n2 9310 de fecha 1 de junio de 2016).

El Pleno del Consejo, en su reunién del dia 15 de abril de 2020, ha estudiado la solicitud
mencionada, asi como el informe que, como consecuencia de las evaluaciones realizadas, ha
efectuado la Direccidn Técnica de Proteccién Radioldgica y ha acordado autorizar el Servicio
de Proteccidn Radioldgica del Hospital Quirdnsalud Bizkaia, para que lleve a cabo las
actividades correspondientes a la proteccion radioldgica de las instalaciones radiactivas de 22
y 32 categoria, e instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, de acuerdo con la
documentacion presentada, atendiendo a las resoluciones de las autorizaciones
correspondientes a su ambito de actuacién y con los limites y condiciones que figuran en el
Anexo.

Este acuerdo se ha tomado en cumplimiento del apartado h) del articulo 22 de la Ley 15/1980,
de 22 de abril, de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, y de lo dispuesto en el articulo
24 del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

Contra este acuerdo, que pone fin a la via administrativa, se podrd interponer recurso
potestativo de reposicion, ante el drgano que lo dicta, en el plazo de un mes desde su
notificacién, conforme a lo dispuesto en los articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, o
impugnarlo directamente, mediante recurso Contencioso- Administrativo, en el plazo de dos
meses desde su notificacion, ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional, conforme a lo previsto en la disposicidn adicional cuarta de la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la jurisdiccidn Contencioso-administrativa.

Manuel Rodriguez Marti
SECRETARIO GENERAL
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ANEXO

Condiciones a las que se sometera el funcionamiento del Servicio de

Proteccion Radioldgica del Hospital Quirénsalud Bizkaia (SPR/BI-0004)

La autorizacién concedida se refiere al Servicio de Proteccién Radioldgica (SPR) del

Hospital Quirénsalud Bizkaia, |
El ambito propio de actuacion del Servicio de Protecciéon Radiolégica comprenderd

todas las instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico ubicadas en el Hospital
Quirdnsalud Bizkaia.

Ademas incluira la siguiente:

- Instalacion de Radiodiagndstico RX/BI-1736: IDCQ Hospitales y Sanidad SLU.
Centro Médico Quirdnsalud Plaza Euskadi, en Bilbao.

El ambito de actuacion se describira detalladamente en el informe anual de actividades
del SPR a que se refiere la condicion nimero 16.

Se establecerdn los cauces necesarios para la actuacion del SPR en todas las
instalaciones de su ambito de cobertura.

El Servicio de Proteccion Radioldgica estara constituido por, al menos, un Jefe de Servicio
de Proteccion Radioldgica, en posesion del diploma especifico concedido por el Consejo
de Seguridad Nuclear.

Los técnicos expertos del SPR cumplirdn los requisitos de la Instruccidn I1S-03, de 6 de
noviembre, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre cualificaciones para obtener el
reconocimiento de experto en proteccion contra radiaciones ionizantes.

El Jefe del Servicio de Proteccién Radiolégica mantendra una dependencia funcional,
directa con el titular de cada una de las instalaciones de su ambito de actuacién, para
que éste, como maximo responsable de la proteccién radiolégica, disponga de un
adecuado nivel de informacién e instruya las actuaciones oportunas.

Asimismo, mantendrd informados a los supervisores de las instalaciones de lo
procedente en cada momento en materia de proteccién radioldgica.

El centro mantendra en activo el personal y los recursos técnicos del actual Servicio
de Proteccion Radioldgica segun se expone en la solicitud. Ademas, se incorporaran
los que se precisen en cada momento, como consecuencia de una variacién en la
carga de trabajo o en virtud de los resultados obtenidos por este Organismo en el
ejercicio de su funcién de control.

Cualquier disminucion de los mismos o aumento de carga de trabajo sin asignacién
de recursos adicionales, debera ser notificado al CSN antes de su implantacién.
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El Manual de Proteccién Radioldgica deberd ajustarse a lo recogido en el Real Decreto
783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccidn sanitaria
contra radiaciones ionizantes. Asimismo, debera someterse a una revision siempre que
asi lo requiera la actualizacién de los criterios de proteccion radioldgica. En cualquier
caso dicha revisidn se hara, al menos, con caracter trienal y se remitira al Consejo de
Seguridad Nuclear informacidn, acerca de las modificaciones incluidas, dentro del
primer trimestre del afio posterior a la revision.

Las actividades del Servicio de Proteccién Radioldgica se llevardn a cabo mediante
procedimientos debidamente autorizados, firmados, identificados y fechados.

El titular, como maximo responsable del SPR, debera establecer los cauces para dar a
conocer a las instalaciones los procedimientos de proteccion radioldgica que les aplican
para su adecuada implantacion.

El Servicio de Proteccién Radioldgica deberd informar y formar en materia de proteccion
radiolégica a todas las personas que trabajan en las instalaciones de su ambito de
cobertura.

Debera efectuarse el control dosimétrico y la vigilancia sanitaria de los trabajadores
expuestos de todas las instalaciones incluidas en su ambito de actuacidn, asi como tener
actualizados los historiales dosimétricos y protocolos médicos correspondientes, segun
establece el Titulo IV del Reglamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones
ionizantes.

El Servicio de Proteccién Radioldgica queda obligado a comunicar, de inmediato, al
Consejo de Seguridad Nuclear, toda superacion de los limites de dosis establecidos.

En cuanto a la notificacion e informes sobre sucesos se seguira lo dispuesto en la
INSTRUCCION 1S-18, de 2 de abril de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre
notificacidn de sucesos e incidentes radioldgicos.

Se establecerd un programa de calibraciones y verificaciones de los sistemas de
deteccién y medida de la radiacion y la contaminacién, teniendo en cuenta aspectos
como recomendaciones del fabricante, recomendaciones del laboratorio de calibracion
que efectue las mismas, resultados de las verificaciones periddicas, amplitud y severidad
de uso, condiciones ambientales, exactitud buscada en la medida, etc., debiendo
prevalecer entre todos los criterios aplicados, las recomendaciones del laboratorio de
calibracién que efectie las mismas. Para el establecimiento de este programa se podra
tomar como base las recomendaciones contenidas en la norma UNE EN 30012-1 o su
equivalente ISO 10012-1.

El programa de calibraciones y verificaciones periddicas debera quedar reflejado en
procedimiento, asi como los criterios aplicados a la hora de establecer el mismo.

El Servicio de Proteccién Radiolégica mantendrd un archivo que incluird Ia
documentacion relativa al desarrollo de sus actividades y velara porque las instalaciones
de su ambito de actuacion generen y archiven toda la documentacion y registros
correspondientes a su funcionamiento segun lo indicado en la Instruccion IS-16, de 23
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de enero de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se regulan los periodos
de tiempo que deberdn quedar archivados los documentos y registros de las
instalaciones radiactivas.

En relacidn a las instalaciones de radiodiagndstico:

El SPR colaborara en la redaccion del Programa de Proteccion Radioldgica, en el que
desarrollardan los aspectos operacionales aplicables a las instalaciones de
radiodiagndstico médico previstos en el Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio,
de conformidad con Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba
el Reglamento sobre instalacion y utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico.

Debera emitir con la periodicidad establecida en el Real Decreto 1085/2009, de 3
de julio, el certificado de conformidad de las instalaciones de radiodiagndstico de
su ambito de actuacién, en el que se exprese que se mantienen las caracteristicas
materiales recogidas en la inscripcidn vigente y que se da cumplimiento al Programa
de Proteccidn Radioldgica indicando, en su caso, las desviaciones apreciadas.

En relacion con las instalaciones donde se manipula material radiactivo:

El Servicio de Proteccién Radiolégica supervisara la gestion de los residuos
radiactivos que se generen en las instalaciones radiactivas de su ambito de
cobertura. Dicha gestidn se realizard de conformidad con los requisitos establecidos
en los condicionados de autorizacién de las instalaciones radiactivas implicadas y la
Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear,
sobre las Especificaciones Técnicas de Funcionamiento que deben cumplir las
instalaciones radiactivas de 2°. y 32, categoria.

Dentro del primer trimestre de cada afio natural se remitird al Consejo de Seguridad
Nuclear un informe resumen sobre las actividades realizadas en el afio precedente que
interesen a la proteccién radioldgica, indicando, al menos:

Relacidn actualizada de las instalaciones a las que da cobertura el SPR indicando las
modificaciones registradas en el afio. Actividades realizadas. Justificacion
documental de la asignacion realizada por la autoridad sanitaria.

Relacidn actualizada de las personas integrantes del SPR, indicando el nombre del
Jefe de SPR vy los técnicos expertos, en caso de existir variaciones con respecto al
afio anterior.

Resumen de resultados del servicio de dosimetria contratado, relativo a la dosis
mensual, anual acumulada y acumulada en el periodo de 5 afios consecutivos para
cada uno de los trabajadores expuestos del SPR.

Informacidon sobre el nimero de sobreexposiciones (dosis recibida) de los
trabajadores expuestos de las instalaciones de su ambito de actuacién (indicando
la instalacion).

Informacidn sobre la gestion de las dosis administrativas, si procede.
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e Relacién actualizada de los recursos técnicos del SPR (equipos y fuentes).

e Informacion sobre el estado de calibracion y/o verificacion de los equipos de
medida de la radiacidn y resultados de los controles de hermeticidad de las fuentes.

e Informacidn sobre las medidas de los niveles de radiacién en caso de encontrar
valores andmalos.

e  Cursos de formacion impartidos durante el aio a los trabajadores expuestos de las
instalaciones. Formacién continuada de los técnicos expertos.

e Procedimientos que hayan sido modificados o actualizados.

e Informacidn de la no implantacion de las medidas correctoras de las circunstancias
adversas a la seguridad que se hayan notificado al titular, con independencia de su
notificacidn en los plazos legalmente establecidos.

e Informacién sobre los incidentes de contaminacién de personal y zonas.

e Relacién de los certificados de conformidad expedidos para el registro de las
instalaciones de rayos X.

e Relacién de los certificados de conformidad de las instalaciones expedidos con la
periodicidad indicada en el articulo 18 f del Real Decreto 1085/2009.

e Informacién sobre los resultados de los controles de calidad de los equipos de
radiodiagndstico, en el caso de que se hayan obtenido parametros fuera de
tolerancia y haya sido requerida una reparacion.

e Informacién sobre las declaraciones de instalaciones de rayos X que han sido
rechazadas.

e Resumen sobre la gestidn de los residuos con contenido radiactivo.

El Servicio de Proteccién Radioldgica podra realizar el control de hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas de su ambito de actuacion de acuerdo al
procedimiento presentadoy ala Guia num. 5.3 (rev.1) del Consejo de Seguridad Nuclear.

Cualquier variacién que pudiese afectar a las funciones a desarrollar en el ambito de
actuacion del SPR o que signifique una modificacion de las instalaciones radiactivas
incluidas en el mismo, deberad ser comunicada a este Organismo para, si procede,
obtener la oportuna autorizacién de modificacion.

El Consejo de Seguridad Nuclear podra modificar, en cualquier momento, las
condiciones de la presente autorizacion, a la vista de la experiencia acumulada, la
evolucidn técnica en la materia, la entrada en vigor de una nueva normativa, en virtud
de los resultados obtenidos por este Organismo derivados de su funciéon de control o
cualquier otra razén justificada.



