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ACTA DE INSPECCION

Dia. y D. , Inspectores del Consejo de Seguri-
dad Nuclear,

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia nueve de abril de dos mil quince en la sede social de la Técnica de
Proteccion Radioldgica de “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.”, ubicada en
, de Santiago de Compostela (La Coru-

~

fa).

Que la entidad “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.” es una entidad publica
adscrita al Servicio Gallego de Salud "SERGAS” y actua como servicio técnico de la Administra-
cién de la Comunidad Auténoma de Galicia para la ejecucién de determinadas actividades,
dentro de las materias que constituyen su objeto social.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccidn una inspeccion de control a la Unidad Técnica
de Proteccién Radiolégica (en adelante, UTPR, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
65 del Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccin Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes.

La UTPR “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.”, dispone de autorizacién por
Resolucién del CSN de fecha 5 de mayo de 1995 y ultima modificacién por resolucion del CSN
de fecha 4 de mayo de 2011, para la prestacién de servicios en materia de seguridad y protec-
cién radiolégica en instalaciones de rayos x con fines de diagnéstico médico.

La inspeccion fue recibida y atendida en todo momento por D. , en calidad
de Jefe de proteccién radiolégica de la UTPR, quien aceptd la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radioldgica de las instalaciones a las que la
UTPR presta servicios.

El representante del titular conoce que el Acta que se levante de este acto, asi como los co-

mentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la consideraciéon de documentos

publicos y podran ser publicados de oficio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica.

Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese que informacion o documentacidn
S aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restrin-
% gido.

- 1 De la informacién requerida y suministrada por el titular a requerimiento de la inspeccidn, asi
© :como de las comprobaciones efectuadas directamente por la misma, resulta que:
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1. ORGANIZACION Y AMBITO DE ACTUACION

Segun se manifestd, la UTPR presta sus servicios a las instalaciones de radiodiagndstico
médico pertenecientes al Servicio Gallego de Salud (SERGAS), cuyas instalaciones estdn
agrupadas en siete zonas, en base a la cercania geogréfica de los centros sanitarias de la
Comunidad Auténoma, segun la Estructura Organizativa de Gestién integrada, excluyendo
las instalaciones incluidas en las dreas sanitarias dependientes de los Servicios de Protec-
cion radioldgica autorizados por el CSN.

2. RECURSOS HUMANOS:

— La UTPR esta constituida por las personas que se citan a continuacién:
* Dnpa. , en calidad de Directora Gerente de Galaria.------------=-=-----

s D , Jefe de proteccién radiolédgica de la UTPR, a su vez, Especia-
lista en Radiofisica Hospitalaria de la UTPR desde el afio 2002. Actualmente se en-
cuentra en situacién de baja laboral, situaciéon comunicada puntualmente al CSN.------

= D, , Doctor en C. Fisicas, Jefe de Proteccion radiolégica de la UTPR
y Especialista en Radiofisica Hospitalaria. Actia como Jefe de proteccidn radioldgica,
en ausencia del Sr.

= D, , Técnico especialista en radiodiagnéstico, con formacién en mate-
ria de seguridad y proteccidn radioldgica.

* Dfa. , Técnico especialista en radiodiagndstico y en radioterapia.
Dispone de certificado como técnico experto en proteccion radioldgica de la UTPR
desde julio de 2012.

* Dfa. , Técnico experto en proteccion radioldgica de la
UTPR desde 2011.

* Dia. ' quien desarrolla las tareas administrativas de la UTPR de
Galaria.

— Todo el personal técnico dispone de un contrato con Galaria para el desarrollo de su acti-
vidad profesional, con dedicacidn a tiempo completo. Se manifestd que cada técnico tiene

su centro de trabajo en distintos emplazamientos. D. en el

de La Corudia; D. y Dia. en el Hospi-
tal do vy Dia. en el Hopital
Pontevedra.

Todos los técnicos disponen de un certificado de cualificacién como técnicos expertos en
proteccion radioldgica para el desarrollo de todas las actividades autorizadas a la UTPR y
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gue los equipos de mamografia y CT de todos los centros sanitarios son revisados por los
lefes de proteccion radiolégica.

— Segln se manifestd, todos los informes resultantes de las visitas técnicas son realizados
por cada uno de los técnicos y en todo caso, revisados por el Jefe de la UTPR.-—---~--—-——-——-

3. ACTIVIDADES DE LA UTPR:

Segun se manifestd, la UTPR desarrolla actividades de prestacién de servicios en materia de
seguridad y proteccién radiolégica en las instalaciones de radiodiagndstico médico de las ins-
talaciones pertenecientes a la red publica de centros sanitarios del Servicio Gallego de Salud
(SERGAS), en los servicios de atencién primaria y especializada y consisten fundamentalmente
en el desarrollo de los aspectos que se citan:

= |Informacién y asesoramiento a los responsables de las instalaciones de radiodiagnés-
tico a las que fa UTPR presta servicios.

= Certificacién sobre el proyecto de las instalaciones de rayos x para su inscripcién en el
Registro, asi como sobre la modificacién de los datos registrales y altas y bajas de
equipamiento.

= Calculo de barreras estructurales, blindajes adicionales y estudios de seguridad radio-
Iégica de las instalaciones.

= Realizacién de controles de calidad de los equipos de rayos x, de acuerdo con lo esta-
blecido en la ultima revisién del Protocolo Espafiol de control de calidad en radiodiag-
ndstico, vigilancia de los niveles de radiacién en los puestos de trabajo y zonas
colindantes, accesibles al pablico y estimacién de dosis impartidas a pacientes en cada
uno de los equipos de rayos x.

= (Clasificacién de los trabajadores expuestos y revisiones periédicas de dicha clasifica-
cion.

= Vigilancia de niveles de radiacion en los puestos de trabajo de las instalaciones.--------

= |Los informes sobre la estimacién de dosis impartidas a pacientes son revisados y vali-
dados en todo caso por uno de los Especialistas en Radiofisica Hospitalaria de la
UTPR.

_ = Elaboracion y desarrollo de los Programas de Garantia de calidad y de los Programas
de proteccion radiolégica que los responsables de las instalaciones han de implantar
| en las instalaciones de rayos x, de acuerdo con la normativa vigente en materia de ra-
) diodiagnéstico.

= Suministro de los carteles de sefalizacion de las instalaciones y de informacién a mu-
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jeres embarazadas.

= Verificaciones del equipamiento radiolégico tras las medidas correctoras realizadas
por los servicios técnicos de mantenimiento de los equipos de rayos X.---------------------

= Elaboracién de los informes técnico resultantes de la realizacion de las visitas técnicas
a las instalaciones de rayos x.

= Organizacion y desarrollo de Programas de formaciéon continuada que imparte la
UTPR, tanto al personal técnico como a los trabajadores expuestos de las instalaciones
a las que prestan servicios.

= Notificaciones y remision de informes de resultados de sus trabajos a los responsables
de Gerencia de Galaria, Direccién Médica, Servicios de Radiodiagndstico y Servicios de
mantenimiento de los centros sanitarios, asi como comunicacién con los Organismos
competentes.

4. RECURSOS TECNICOS:

— Fue mostrada y entregada copia del inventario actualizado de equipos y material técnico,
propiedad de la UTPR para el desarrollo de las actividades autorizadas. A continuacion se
identifican los equipos de medida y material técnico disponible, con indicacién de ndmero
de serie y fecha de calibracién, cuando procede:

EQUKPO;V: L | Ne.desefié'f, - Fechade calibr\acién‘ .

Dosimetro de estado sélido L 1101196 27-08-2013
Dosimetro de estado sdlido L DP2- 13020047 19-02-2013
Camara de ionizacién an 203638 19-02-2015
Dosimetro de estado sélido s 202920 24-02-15

Dosimetro de estado sélido N 208899 17-02-2015
Dosimetro de estado sélido | 204441 24-02-2015
Monitor de radiacién T 25009384 16-10-2014
Monitor de radiacién s 1349 20-09-2011
Kilovoltimetro N 7100355 27-08-2013
Dosimetro de estado sélido iR 1206182 4-03-2013
Kilovoltimetro 1 13010379 1-03-2013
Dosimetro de estado sélido an 1206225 4-03-2013
Kilovoltimetro 7 13010244 26-02-2013

— Se dispone de material técnico y objetos de test que se citan:
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MATERIAL w MARCA | MODELO

~ Numero de serie

Fantoma mamografia 13727
Test de contacto (mamografia) 3905
Maniqui mamografia 1208
Manigui mamografia 1161
Maniqui angiografia digital -
Manigui mamografia 1161
Test de contacto {(mamografia) 3905
Test de perpendicularidad 63464 - 001
Test perpendicularidad (3 unidades) 044, 7187 y 7188
Test resolucidn bajo contraste 3797

’ . Nimero de serie |
Test resolucion bajo contraste 3394
Test resolucion bajo contraste 3395
Test resolucion alto contraste 62765 —-036
Test resolucién alto contraste 6351
Test resolucidn alto contraste 6352
Test resolucidn de Leeds 723
Test resolucion de Leeds 724
Test resolucién Fluoroscopia 37
Maniqui Caphtan 967
Maniqui 1274
Medidor compresidn mamografia 1316
Luxémetro (3 unidades) 0709/13998

— Como material técnico, se dispones de tres juegos de filtros aluminio y otros tres de cobre,
cufias escalonadas de aluminio, placas de plomo, maniquies para calidad de imagen (5). de
metacrilato (3), para mamografia (3), angiografia digital, maniquies CT para cabeza y cuerpo,
6 patrones estrella, focal multiple y patrén , asi como objetos de test de
alto y bajo contraste y medidor de fuerza de compresion para mamografia y luxémetros.--

— Se puso de manifiesto que se realizan calibraciones y verificaciones periddicas a los equi-
pos de medida. Que el equipo de marca fue verificado por intercomparacién, si-
guiendo la norma IS0 1725.

—  Fueron solicitados y mostrados los certificados de calibracién de algunos de los equipos
de medida, asi como de las verificaciones realizadas sobre cada equipo, estando en todo
caso, vigentes y disponibles en el momento de la inspeccidn.

La UTPR dispone de un procedimiento actualizado para la calibracién y verificacién de los
equipos de medida.
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5. CONTROL DOSIMETRICO:

— Todo el personal técnico de la UTPR es considerado como trabajador expuesto y mantie-
ne un contrato dosimétrico con , autorizado
al efecto.

—  Fueron solicitados por la inspeccién y mostrados los resultados dosimétricos de los técni-
cos de la UTPR, correspondientes al pasado afio 2014 y hasta marzo del presente afio
2015. Los resultados muestran valores que no resultan significativos desde el punto de
vista radiolégico.

— Enrelacién al control dosimétrico de los centros sanitarios a los que la UTPR presta servi-
cios, se manifestd que mantienen un control dosimétrico con el mismo centro lector,
Centro Nacional de Dosimetria y que éste remite a la UTPR la informacién dosimétrica de
sus clientes. En este sentido, se puso de manifiesto que la UTPR detecta los casos en que
se producen incidencias respecto al control dosimétrico, tanto en caso de extravio, como
en caso de deteccion de resultados anémalos o de asignacién de dosis administrativas.---—

— Se puso de manifiesto que en los casos en que se detecta una lectura dosimétrica anor-
malmente elevada, la UTPR se dirige al usuario mediante escrito y elabora un informe so-
bre la investigacién de las causas.

— Asimismo, se puso de manifiesto que en los casos en que se detectan dosis administrati-
vas, la UTPR se dirige al Gerente, quien a su vez contacta con el usuario, para que se
adopten las medidas oportunas para evitar que se repita dicha situacién.

—  El Jefe de la UTPR manifesté en este sentido, que se esta llevando a cabo un control ex-
haustivo sobre el seguimiento de estas incidencias. Fue mostrado y entregado a la inspec-
cién, el resultado de un estudio relativo al seguimiento de incidencias, relativas a casos de
resultados anémalos y de asignacién de dosis administrativas, en el que se pone de mani-
fiesto la eficacia del control y de las medidas correctoras aplicadas por parte de la UTPR.--

— Asimismo, fue entregada copia de la relacién de centros sanitarios a los que la UTPR pres-
ta sus servicios, que incluye los resultados de un estudio realizado por la UTPR desde el
inicio del afio 2014 hasta el momento actual, sobre las dosis mensuales medias de los do-
simetros de solapa que reciben los trabajadores expuestos, segun los distintos servicios:
radiologia, traumatologia, urologia, cirugia vascular, neumologia, cirugia maxilofacial,......,
dosimetria en abdomen y de muiieca, segun los distintos centros sanitarios y especialida-
des médicas y sin contar los resultados de las dosis administrativas.

—  En este sentido, el Jefe de la UTPR manifesté que una vez desarrollado el procedimiento
de actuacién de los controles sobre las anomalias detectadas en los diferentes casos, se

‘ _ ha puesto de manifiesto su eficacia, habiendo optimizado y reducido de forma significati-
\ " va las dosis personales y la dosis colectiva de los trabajadores expuestos. Fue mostrado a
) la inspeccion un resumen de resultados, cuyo trabajo sera presentado al préximo Congre-
so conjunto de la Sociedad Espafiola de proteccién radioldgica y de Fisica Médica.-----------
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6. VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO:

— Todos los trabajadores expuestos de la UTPR realizan una vigilancia y control sanitario
con periodicidad anual, contratado con la Mutua de prevencién de riesgos laborales de

— Fueron mostrados y entregada copia de los Gltimos certificados médicos de aptitud para
el trabajo en presencia de radiaciones ionizantes, estando todos vigentes y con el resulta-
do de “apto”.

— Enrelacién a la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos de las instalaciones a las
que la UTPR presta sus servicios, se manifestdé que en su mayor parte, se trata de trabaja-
dores de categoria B y la normativa no les obliga a realizar una vigilancia anual.--------------

7. PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO

— La UTPR dispone de un Manual de proteccion radiolégica y de un Manual de procedimien-
tos técnicos actualizados para el desarrollo de sus actividades.

—  El Jefe de la UTPR manifesté que los protocolos de medida de la UTPR estdn adaptados a
la dltima versién del Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.----------

— Fue entregada a la inspeccién. una relacién de Procedimientos técnicos de trabajo, algu-
nos de los cuales fueron actualizados con motivo de su adaptacién a los Procedimientos
establecidos de acuerdo con la Norma ISO, que incluye Procedimientos técnicos para la
realizacion de controles de calidad, vigilancia de niveles de radiacion y estimacién de dosis
impartidas a pacientes en distintos tipos de equipos de rayos X, segin distintas técnicas
radiograficas.

— Asimismo, se dispone de otros procedimientos de funcionamiento de la UTPR, tanto in-
terno como externo, tales como Procedimientos de gestion de incidencias detectadas, de
Formacidn de los técnicos o de verificacion e intercomparacion de los equipos de medida.

- Disponen de un Procedimiento técnico sobre los criterios de clasificacidn de los trabajado-
res expuestos, segln los servicios médicos y especialidades. En la mayor parte de las ins-
talaciones clasifican al personal como de categoria B con uso de dosimetria personal y en
cirugia vascular y neuroradiologia, como trabajadores de categoria A.

— Se puso de manifiesto que la UTPR dispone y desarrolla un Procedimiento para la forma-
: cién continuada para el personal propio de la UTPR. Fue entregada copia de la documen-
tacién que acredita la formacién interna impartida en la UTPR, asi como el desarrollo de
programas de formacién externa, indicando en todo caso el contenido de los programas el

centro sanitario, tema que se imparte, personal docente y duracién del mismo.-------------
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— Se puso de manifiesto que la UTPR registra, informa y realiza un seguimiento activo de las
incidencias detectadas en las visitas técnicas, manifestando el Jefe de la UTPR que éstas,
generalmente son subsanadas por los propios servicios de mantenimiento de los centros
sanitarios o bien de los equipos.

— La Empresa Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A. dispone de Certificacién
por parte de de su Sis-
tema de Gestidn de la Calidad, conforme a la Norma UNE- EN I1SO 9001:2008, revisada en
el afo 2012.

8. EXPEDIENTES Y ARCHIVOS:

Fueron solicitados determinados informes, correspondientes a las Gltimas visitas técnicas
efectuadas en las instalaciones que se indican a continuacion:

— ). Fue solicitado y entregado el informe correspon-
diente a la ultima revisién efectuada en fecha 25 de marzo de 2015 por D.
a la sala que incluye un equipo de CT.

— ). Fue solicitado y entregada copia de la Gltima
revision efectuada al equipo de rayos x de ortopantomografia por D. en fe-
cha 3 de junio de 2014.

- ), con una sala de rayos x dental intraoral. La visita técni-
ca fue efectuada por D. en fecha 26 de agosto de 2014.

— ). con una sala de radiodiagndstico general y un
dental. La visita técnica fue efectuada por Dia. en fecha 19 de agosto
de 2014.

— ). Estado de los equipos Radioquirurgico UCE y Radio-
quirdrgico 1 tras los controles de calidad realizados en el afio 2014.

— ). Estado de los equipos Radioquirdrgico en-
doscopias, Radioquirurgico 1 y Radioquirtrgico 10 tras los controles de calidad realizados
en el ano 2014.

- ). La inspeccién solicitd informacién sobre la nece-
sidad de la visita de cuatro técnicos a dicho centro en el aiio 2014.
— Entodos los informes vistos constan los resultados de los controles de calidad realizados a
los equipos de rayos x, de la vigilancia de niveles de radiacién en las salas y zonas colin-
dantes y de la estimacién de dosis impartidas a pacientes.

— Asimismo, consta el técnico que realiz6 la visita técnica y la fecha y el equipamiento utili-
zado, con indicacién de la fecha de su ultima calibracion.
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— El Jefe de la UTPR manifesté que en caso de tener algun resultado fuera de los rangos de
tolerancia establecidos en el Protocolo, notifican el hecho, mediante escrito y con copia al
Jefe del Servicio de radiodiagndstico responsable y al Servicio de mantenimiento y que en
todo caso, una vez confirmado que se han efectuado las revisiones y reparaciones opor-
tunas, se procede a certificar la conformidad de la instalacién.

DESVIACIONES

1- Se puso de manifiesto que la UTPR no dispone de un contrato especifico, establecido
entre Galaria y cada una de las instalaciones a las que la UTPR presta sus servicios, lo
que podria suponer el incumplimiento de lo establecido en el articulo 24.2 del Real
Decreto 1085/2009, sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos x con fines de
diagndstico médico y en la especificacion nimero 11 del condicionado de autorizacién

de la UTPR.

Se dispone de documento, escrito de acuerdo denominado “ADDENDA” mediante el
cual, se incluye una Agenda de contrato-programa de prestacion de servicios de pro-
teccién radiolégica a los centros sanitarios dependientes del SERGAS, sin identificar
las instalaciones, que en ocasiones contratan a su vez a otra UTPR autorizada.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que seala la
Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el
Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de proteccién sanitaria contra
radiaciones ionizantes, Real Decreto 1836/1999 (modificado por el Real Decreto 35/2008) por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones nucleares y radiactivas, el Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos x con fines de
diagndstico médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de cali-
dad en radiodiagnéstico y sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Administracién Sa-
nitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el que se establecen las medidas
fundamentales de proteccién radiolégica de las personas sometidas a exdmenes y tratamien-
tos médicos, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en Madrid y en la sede del
Consejo de Seguridad Nuclear a quince de abril de 2015.

P,

£

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 65 del Reglamento citado, se invita
a un representante autorizado de la UTPR “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios”,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta.
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ANEXO: CONSIDERACIONES AL ACTA CSN/AIN/08/UTPR/C-0002/15

1. En la pdgina 2, Dna. es técnico especialista en radioterapia
aparte de técnico experto en proteccion radiolégica de la UTPR.

2. En la pagina 3 se observa una errata: la ISO en la que se basa el procedimiento de
intercomparacién es la 1ISO 5725, no la 1725.

3. En la pagina 6, en los casos en los que se detectan dosis administrativas, la UTPR se dirige
todos los meses de forma regular a los directos responsables del trabajador (jefe de servicio o
supervisor, director de la instalacion y jefe de la unidad de prevencién de riesgos laborales),
que a su vez contactan con el usuario para que adopten las medidas oportunas para evitar que
se repita dicha situacion; y puntualmente la UTPR se ha dirigido en algun caso al Gerente por el
mismo motivo.

4. En la pagina 7, la lista completa de trabajadores clasificados como categoria A, en las
instalaciones donde presta servicios es: radiologia vascular, neurorradiologia, hemodinamica,
electrofisiologia, cirugia vascular, endoscopia digestiva, neurocirugia, cirugia cardiaca y
cardiologia intervencionista.

5. En la pagina 8, la fecha de Ia ultima emision del certificado conforme a la Norma UNE-EN SO
9001:2008, es del 13-03-2015, valido hasta 13-03-2018.

6. En relacién con el punto recogido en el apartado de “Desviaciones” al respecto de la
existencia de un contrato-programa formalizado entre Galaria y el SERGAS, manifestar lo
siguiente:

A) Relacion juridica entre GALARIA y el Servicio Gallego de Salud (SERGAS) para la
prestacion del servicio

En primer lugar, es conveniente recordar que GALARIA es una sociedad mercantil
publica, considerada como medio propio y servicio técnico de la Xunta de Galicia (titular
del 100% de su capital social), que se encuentra adscrita desde su constitucion al
SERGAS. Aunque GALARIA tiene personalidad juridica propia, se encuentra vinculada a
su Administracién matriz, tanto por ostentar la titularidad integra de su capital social
como por ejercer su control organico y funcional.

Teniendo en cuenta lo anterior, tanto la derogada Ley 7/2003, de 9 de diciembre, de
Ordenacién sanitaria de Galicia (en su articulo 69.7), como la vigente Ley 8/2008, de 10
de julio, de Salud de Galicia (en su articulo 77.1 en relacién con el 74.2), reconocen
expresamente el “contrato-programa’ como instrumento requlador de las relaciones entre
el y los medios propios instrumentales y servicios técnicos de la Administracion

autonémica (como es el caso de GALARIA) para la prestacion de servicios sanitarios.

En concreto, los articulos citados establecen lo siguiente:

- articulo 69.7 de la Ley 7/2003, de 9 de diciembre establece que ‘La relacién
entre estas entidades, como medio propio instrumental y servicio técnico de la
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administracion, con la Conselleria de Sanidad o con el Servicio Gallego de Salud se
regulara, tanto para la prestacion de servicios sanitarios como de otros incluidos en
su objeto social o finalidad, a través de contratos-programa, instrumentos que
permitan vincular el funcionamiento de las mismas con los criterios de planificacion
del Sergas y con las necesidades de l0s usuarios.”

~ articulo 77.1 de la Ley 8/2008, de 10 de julio: ‘“La relacién entre dichas
entidades, como medio propio instrumental y servicio técnico de la administracion,
con la Conselleria de Sanidad o el Servicio Gallego de Salud se regulara, tanto para
la prestacion de servicios sanitarios como de otros incluidos en su objeto social o
finalidad, a través de los instrumentos contemplados en el articulo 74, los cuales
permitiran vincular el funcionamiento de aquéllas y su financiacion con los criterios
de planificacion de la Conselleria o del Servicio Gallego de Salud y con las
necesidades de los usuarios y usuarias.”

- articulo 74.2 de la Ley 8/2008, de 10 de julio: “El contrato de servicios sanitarios
revestira la forma de protocolos internos de actividad - financiacion , contratos ,
contratos - programa , conciertos , convenios , acuerdos u otros instrumentos de
colaboracion”.

En este escenario, el SERGAS y el Medtec (actualmente GALARIA) suscribieron el 1
de agosto de 2004, un contrato - programa en el que se establecen las prestaciones
sanitarias v las actividades complementarias gue seran objeto de prestacién y gestion
por GALARIA. Entre estas prestaciones se encuentran los servicios relacionados con
radiologia cuya unidad técnica ha sido objeto de inspeccion.

En el marco de dicho contrato - programa, se han ido suscribiendo por GALARIA vy el
SERGAS sucesivas Adendas que tienen por objeto establecer las condiciones de
prestacion de servicio y su financiacién para la correspondiente anualidad.

La altima Adenda ha sido la firmada el 1 de enero de 2015, que tiene por objeto
“establecer las condiciones de [a prestacion del servicio de fa Unidad Técnica de
Proteccion Radiolégica de Galaria en los centros del Servicio Gallego de Salud, para
los servicios de proteccién radiolégica de acuerdo con la legislacion vigente en esta
materia en cada momento” En dicha Adenda se especifica la distribucidn de la
financiacidén para el afio 2015 que corresponde a cada uno de los centro pertenecientes
a la estructura organizativa de gestién integrada del SERGAS.

Por tanto, en virtud de la relacién juridica expuesta, GALARIA presta sus servicios al
SERGAS en los centros y establecimientos sanitarios de la Administracién autonémica
gallega que se encuentran integrados en el SERGAS.

B) El titular de las instalaciones en las que se presta el servicio es el SERGAS, que ha
encomendado su prestacion a GALARIA mediante el contrato-programa.

El informe del Consejo de Seguridad Nuclear ha considerado que “/a UTPR no dispone
de un contrato especifico, establecido entre Galaria y cada una de las instalaciones a las
que la UTPR presta sus _servicios, lo que podria suponer el incumplimiento de lo
establecido en el articulo 24.2 del Real Decreto 1085/2009, sobre instalacion y utilizacion
de aparatos de rayos x con fines de diagnéstico médico y en la especificaciéon numero 11
del condicionado de autorizacién de la UTPR”. En concreto, el articulo 24.2 del Real
decreto 1085/2009, establece lo siguiente:

“2. La prestacion a terceros de servicios especializados en materia de proteccion
radiolégica con trascendencia publica, de conformidad con lo establecido en el
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones jonizantes, aprobado por
el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, y el Reglamento sobre instalaciones
nucleares y radiactivas, aprobado por el Real Decreto 1836/1999, de 3 de
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diciembre, y modificado por el Real Decreto 35/2008 de 18 de enero, y en particular
la realizacion de las certificaciones contempladas en los articulos 12.1.c), 18.d) y
18.e) de este reglamento, requerira disponer de autorizacion como Unidad Técnica
de Proteccion Radiolégica.

Los contratos de prestacion de servicios que las Unidades Técnicas
formalicen con los titulares de las instalaciones deberdn establecerse por
escrito y expresaran la aceptacién por parte de quienes los suscriban que aquellas
deberan informar al Consejo de Seguridad Nuclear de las circunstancias adversas a
la seguridad de que tengan conocimiento en el desarrollo de sus funciones.

Las Unidades Técnicas no podran participar a través de sus directivos o de su
personal ni estar participadas por entidades que sean propietarias o realicen
cualquier tipo de actividad industrial o comercial cuya finalidad pueda ser objeto de
las certificaciones en materia de proteccion radiolégica que les reconoce la
Administracién”.

Sin embargo, la posible desviacidén que se plantea el informe no concurre por las razones
siguientes:

- Eltitular de las instalaciones en las gue se presta el servicio es el SERGAS, sin
que se pueda distinguir una titularidad individualizada, diferente del SERGAS,
atribuida a cada estructura organizativa o centro en los que GALARIA presta el
servicio.

A tal efecto, el articulo 93 de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de Salud de Galicia,
establece que “Integran el Servicio Gallego de Salud los centros, servicios y
establecimientos sanitarios y administrativos creados por la Administraciéon de la
Xunta de Galicia o procedentes de transferencias, asi como las entidades sanitarias
de naturaleza publica que se le adscriban”, sin distinguir una titularidad
independiente.

Por tanto, el contrato de prestacion de servicio que se exige en el articulo 24.2 del
Real Decreto 1085/2009 resulta del contrato — programa y adendas suscritos entre
GALARIA y el SERGAS.

- En coherencia con lo anterior, el Decreto 168/2010, de 7 de octubre, por el que
se regula la estructura organizativa de gestion integrada del Servicio Gallego de
Salud, establece en su articulo 1 lo siguiente.

“Articulo 1. Objeto
1. El objefo del presente decreto es regular las estructuras de gestion

integrada, como instrumento de organizacidn, sin personalidad juridica,
en el ambito periférico del Servicio Gallego de Salud.

Estas estructuras asumiran, con autonomia funcional, de forma integrada la
gestion de los recursos, prestaciones y programas de la atencion sanitaria,
tanto del nivel de atencién primaria como especializada, asi como
sociosanitaria y de promocion y proteccion de la salud”.

Por tanto, los centros o estructuras organizativas de gestion integrada (EOXI) estan
integrados en el SERGAS, vy su funcién es organizativa, sin que se distinga una
titularidad individualizada de las instalaciones diferentes del SERGAS en el que
estan integradas que exija suscribir un nuevo contrato.

Es decir, el centro hospitalario integrado en el estructura del SERGAS actuara
dentro de las facultades organizativas propias que le corresponden, pero no tiene
una titularidad distinta del SERGAS qgue obligue a otorgar un acuerdo de voluntades
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diferente_ o un nuevo “contrato” independiente del contrato-programa en el que el
que el SERGAS (como titular) encomienda a GALARIA (servicio técnico) la
prestacion del servicio en las condiciones fijadas en el contrato-programa.

En resumen, por todo lo expuesto, no cabe considerar que concurre un incumplimiento
del articulo 24.2 del real Decreto 1085/2009.

Por otro lado, cabe mencionar que no existe equipamiento o instalaciones en las EOXls
detalladas en la adenda que, obligados a someterse a controles en materia de seguridad
y proteccion radiolégica, reciban estos controles por otras UTPR autorizadas, en este
sentido cabe sefalar que los Programas de Proteccion Radiolégica de cada EOXI
delimitan ya exactamente el ambito de actuacién de Galaria en cada instalacién y éstas,
dentro del marco del acuerdo marco, ya no pueden contratar a otra UTPR autorizada.

Por tltimo, y atendiendo a lo recogido en su acta, consideramos oportuno incluir dentro
de nuestros procedimientos administrativos de gestion e informacién la remisién a cada
una de las EOXIs implicadas del detalle de equipos e instalaciones objeto de control,
permitiendo, de acuerdo a lo sefialado en el acta, complementar y concretar los trabajos
de UTPR recogidos en la adenda formalizada entre Galaria y el SERGAS.

Cordialmente,
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de referencia
CSN/AIN/08/UTPR/C-0002/15 correspondiente a la inspeccién realizada a la Unidad Técnica de
proteccién radiologica de GALARIA, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, SA el pasado dia 9
de abril de 2015, la inspectora que la suscriben declara:

Comentario 1: Se acepta la aclaracion.

Comentario 2: Se acepta la aclaracion.

Comentario 3: Se acepta la aclaracién.

Comentario 4: Se acepta la aclaracion.

Comentario 5: Se acepta la aclaracion.

Comentario 6: Se acepta la aclaracion.

Madrid, 30 de junio de 2015

) INSPECTORA
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